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ลูเซนติส / LUCENTIS® 
สารตานการสรางหลอดเลือดใหม  
(antineovascularization agents) 

ลักษณะและสวนประกอบ 

รูปแบบของผลิตภัณฑ 
สารละลายสำหรับฉีด  
ลูเซนติสบรรจุในขวดยา 
สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไมมีสีถึงสีเหลืองออนและปราศจากสารกันเสีย 

สวนประกอบสำคัญ 
1 มล. ประกอบดวยตัวยา ranibizumab 10 มก. แตละไวแอลประกอบดวย ranibizumab 2.3 มก. 

ในสารละลาย 0.23 มล. 
ranibizumab เป นส วนของ monoclonal antibody ของมน ุษย ท ี ่ผล ิตข ึ ้นในเซลล ของเชื้อ 

Escherichia coli โดยใชเทคโนโลยีการตัดตอพันธุกรรม  

สวนประกอบอ่ืนในตำรับ 

Alpha; alpha-trehalose dihydrate; histidine hydrochloride, monohydrate; histidine; 
polysorbate 20; water for injections    

ขอบงใช    
ลูเซนติส มีขอบงใชสำหรับผูใหญดังนี้:  

• การรักษาผู ป วยที ่ม ีจ ุดรับภาพเสื ่อมตามอายุ [neovascular (wet) age-related macular
degeneration / AMD]

• การรักษาผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากโรคเบาหวาน [diabetic
macular edema (DME)]

• การรักษาผูปวยที่มีเบาหวานขึ้นจอตาระยะที่ยังไมมีหลอดเลือดฝอยงอกใหม (NPDR) ในระดับ
รุนแรงปานกลางถึงรนุแรง และระยะท่ีมีหลอดเลือดฝอยงอกใหม (PDR)

• การรักษาผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากเสนเลือดดำที่จอตาอุดตัน
[macular edema secondary to retinal vein occlusion (RVO)] ซึ่งรวมถึง การอุดตันที่เกิด
บริเวณแขนงเสนเลือดดำ (branch RVO) หรือ เสนเลือดดําใหญในจอตา (central RVO)

• การรักษาผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid
ของลูกตา (CNV)

• การรักษาผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid
ของลูกตา (CNV) ท่ีเปนผลจากภาวะ pathologic myopia (PM)

ลูเซนติส มีขอบงใชสำหรับทารกคลอดกอนกำหนดดังนี้:  
• การรักษาจอประสาทตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด (retinopathy of prematurity,

ROP) (ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก)

เอกสารกำกับยามีการปรับปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ กรุณาอานเอกสารกำกับยาทุกครั้งกอนใชยา 
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ขนาดและวิธีการใหยา 

ขนาดยา 
ยาใชเพียงครั้งเดียว (ผูใหญและทารกคลอดกอนกำหนด) สำหรับฉีดเขาภายใน vitreous เทานั้น 

หากใชฉีดมากกวา 1 ครั้งจาก 1 ไวแอล อาจทำใหผลิตภัณฑเกิดการปนเปอนและการติดเชื้อท่ีตาตามมาได  
ลูเซนติสตองใหโดยจักษุแพทยท่ีมีประสบการณในการฉีดยาเขาภายใน vitreous 
ขนาดยาที่แนะนำสำหรับลูเซนติสในผูใหญคือ 0.5 มก. ฉีดเขาภายใน vitreous ครั้งเดียว ซ่ึง

เทากับปริมาตรที่ฉีด 0.05 มล. ระยะหางของการใหยาแตละครั้งในการฉีดเขาตาขางเดียวกันไมควรเร็ว
กวา 1 เดือน 

ขนาดยาท่ีแนะนำสำหรับลูเซนติสในทารกคลอดกอนกำหนดคือ 0.2 มก. ฉีดเขาภายใน vitreous 
ครั้งเดียว ซึ่งเทากับปริมาตรที่ฉีด 0.02 มล. การรักษา ROP เริ่มดวยขนาดยาที่ใหเพียงครั้งเดียวและอาจ
ใหท้ังสองตาในวันเดียวกันได การรักษาเพ่ิมเติมอาจทำไดหากพบสัญญาณของโรค ระยะหางของการใหยา
แตละครั้งในการฉีดเขาตาขางเดียวกันไมควรเร็วกวา 1 เดือน    
ผูปวยท่ัวไป 

การรักษาผูปวยที่มีจุดรับภาพเสื่อมตามอายุ (wet AMD), การมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับ
ภาพบวมจากโรคเบาหวาน (DME), เบาหวานขึ้นจอตาระยะที่ยังไมมีหลอดเลือดฝอยงอกใหมในระดับ
รุนแรงปานกลางถึงรนุแรง และระยะท่ีมีหลอดเลือดฝอยงอกใหม, จุดรับภาพบวมจาก RVO, การสรางเสน
เลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตา หรือภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาที่เปนผล
จากภาวะ pathologic myopia (PM)  

ใหการรักษาในผูใหญโดยเริ ่มฉีดยาลูเซนติส เดือนละ 1 ครั้งจนกระทั่งมีความชัดเจนในการ
มองเห็นสูงสุด และ/หรือ ไมมีสัญญาณของโรคเกิดข้ึน 

หลังจากนั้น การติดตามและระยะเวลาการรักษา ควรพิจารณาโดยแพทย และควรขึ้นกับภาวะ
ของโรค ซ่ึงจะประเมินจากการมองเห็น และ/หรือ รูปรางทางกายวิภาคของจุดรับภาพ 

การติดตามภาวะโรค อาจรวมถึงการตรวจสอบทางคลินิก การทดสอบการทำงานหรือเทคนิคทาง
ภาพถาย (เชน optical coherence tomography หรือ fluorescein angiography) 

ถาผูปวยไดรับการรักษาตามแบบแผนรักษาและขยายการรักษา (treat-and-extend regimen) 
ยกตัวอยางเชน ชวงเวลารักษาสามารถขยายทีละขั้น จนกวาสัญญาณของภาวะโรค หรือการมองเห็น
บกพรองนั้นดีข้ึน  ชวงเวลารักษาควรขยายไมเกิน 2 สัปดาห ของการรักษาจุดรับภาพเสื่อมตามอายุ (wet 
AMD) และ central RVO (CRVO) หรือไมเกิน 1 เดือน ของการรักษาการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุด
รับภาพบวมจากโรคเบาหวาน (DME) และการรักษาการอุดตันท่ีเกิดบริเวณแขนงเสนเลือดดำ (BRVO) ถา
ภาวะโรคดีข้ึน ชวงการรักษาควรสั้นตามไปดวย 

การรักษาการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตา
ควรพิจารณาผูปวยเปนรายบุคคลตามภาวะโรค ในการรักษาการมองเห็นบกพรองอันเนื ่องมาจาก
ภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาที่เปนผลจากภาวะ pathologic myopia (PM) 
ผูปวยหลายรายอาจตองการการฉีดยาเพียงหนึ่งหรือสองครั้งในชวงปแรก ขณะท่ีผูปวยบางรายอาจ
ตองการการรักษาท่ีถ่ีกวา (ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก) 
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การใชยาลูเซนติสรวมกับการยิงเลเซอรที่จอประสาทตา (laser photocoagulation) ในการรักษา DME 
และการอุดตันท่ีเกิดบริเวณแขนงเสนเลือดดำ (BRVO) 

การศึกษาทางคลินิกพบวาสามารถใหยาลูเซนติสรวมกับการยิงเลเซอรท่ีจอประสาทตาได (ดูหัวขอ 
การศึกษาทางคลินิก) หากใหการรักษาในวันเดียวกัน ควรใหยาลูเซนติสหลังจากการยิงเลเซอรที ่จอ
ประสาทตาอยางนอย 30 นาที สามารถใหยาลูเซนติสในผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยการยิงเลเซอรที่จอ
ประสาทตามากอนหนานี้ได 
การรักษา ROP ในทารกแรกเกิด 

การรักษาทารกแรกเกิดเริ่มดวยการฉีดยาเพียงครั้งเดียว อาจใหการรักษาเพ่ิมไดหากพบสัญญาณ
ของโรค  

ผูปวยกลุมพิเศษ 

- ไตทำงานผิดปกติ 
ไมจำเปนตองปรับขนาดยาในผูปวยที่ไตทำงานผิดปกติ (ดูหัวขอ คุณสมบัติทางเภสัชวิทยาทาง

คลินิก/เภสัชจลนศาสตร) 

- ตับทำงานผิดปกติ 
ไมมีการศึกษาลูเซนติสในผูปวยที่ตับทำงานผิดปกติ อยางไรก็ตามเนื่องจากยาไมเขาสูระบบ

รางกายจึงไมจำเปนตองมีมาตรการพิเศษสำหรับผูปวยกลุมนี้ 

- เด็กและวัยรุน (อายุต่ำกวา 18 ป)   
ไมแนะนำใหใชลูเซนติสในเด็กและวัยรุน เนื่องจากขอมูลดานความปลอดภัยและประสิทธิผลไม

เพียงพอในประชากรกลุมยอยเหลานี้ มีขอมูลจำกัดในผูปวยอายุ 12-17 ปที่มีการมองเห็นบกพรอง
เนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid (ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก, ผูปวยเด็ก) 

- ผูสูงอายุ (อายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป)   
ไมจำเปนตองปรับขนาดยาในผูสูงอายุ 

วิธีการใหยา 
เชนเดียวกับผลิตภัณฑทางการแพทยทุกตัวท่ีใหโดยการฉีด ควรตรวจดูขวดยาลูเซนติสดวยสายตา

วามีอนุภาคแปลกปลอม และการเปลี่ยนแปลงสีกอนการใหยาหรือไม 
ข้ันตอนการฉีดยาควรเปนไปภายใตสภาวะท่ีปลอดเชื้อ ซ่ึงรวมถึงการฆาเชื้อโรคมือท่ีใชผาตัด การ

ใชถุงมือที่ปราศจากเชื้อ เสื้อผาที่ปราศจากเชื้อ และเครื่องมือสำหรับถางเปลือกตาที่ปราศจากเชื้อ (หรือ
เทียบเทา) เครื่องมือสำหรับการเจาะลูกตาที่ปราศจากเชื้อควรจัดเตรียมอยางระมัดระวัง ประวัติทาง
การแพทยของผูปวยสำหรับการเกิดปฏิกิริยาภูมิไวเกินควรไดรับการประเมินอยางละเอียดถี่ถวนกอนการ
ฉีดยาเขาภายใน vitreous (ดูหัวขอ ขอหามใช) ควรมีการใหยาชาและยาฆาเชื ้อเฉพาะที ่ (broad-
spectrum topical microbicide) อยางเพียงพอ เพ่ือฆาเชื้อโรคผิวหนังรอบตา เปลือกตาและพ้ืนท่ีในลูก
ตากอนการฉีดยา  

โปรดดูรายละเอียดในการเตรียมยาลูเซนติส ในหัวขอ “คำแนะนำในการใชและการจัดการ” 
ในผูใหญ ควรแทงเข็มฉีดยาท่ีขางหลัง limbus 3.5 ถึง 4.0 มม. เขาสู vitreous cavity หลีกเลี่ยง 

horizontal meridian และมุงไปสูศูนยกลางของลูกตา หลังจากนั้นจึงฉีดยาปริมาตร 0.05 มล. ในการฉีด
ยาครั้งถัดไป ควรเปลี่ยนตำแหนง scleral ท่ีฉีดไปเรื่อยๆ  

ในทารกคลอดกอนกำหนด ควรแทงเข็มฉีดยาที่ขางหลัง limbus 1.0 ถึง 2.0 มม. โดยใหเข็มมุง
ไปสูเสนประสาทตา หลังจากนั้นจึงฉีดยาปริมาตร 0.02 มล.   
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ขอหามใช 
ผูท่ีมีภาวะภูมิไวเกินตอตัวยาสำคัญ และสวนประกอบอ่ืนๆ ในยานี้ 
ผูปวยท่ีมีการติดเชื้อ หรือสงสัยวาติดเชื้อท่ีตา หรือรอบๆ ตา 
ผูปวยท่ีมีการอักเสบภายในตา 

คำเตือนและขอควรระวัง 

การฉีดยาเขาภายใน vitreous และอาการท่ีสัมพันธกัน 
การฉีดยาเขาภายใน vitreous รวมถึงการฉีดลูเซนติส พบวาสัมพันธกับการเกิดการอักเสบภายใน

ลูกตา (endophthalmitis) การอักเสบในลูกตา การแยกออกของเรตินา การฉีกของเรตินา และตอกระจก
ที่เกิดภายหลังการฉีดยา (ดูหัวขอ อาการอันไมพึงประสงค) ตองใชเทคนิคการฉีดยาดวยวิธีการปราศจาก
เชื้อที่เหมาะสมเสมอเมื่อใหลูเซนติส นอกจากนั้น ผูปวยควรไดรับการเฝาติดตามในระหวางสัปดาห
หลังจากใหยา เพื่อใหการรักษาไดตั้งแตแรกหากเกิดการติดเชื้อขึ้น ผูปวยควรไดรับคำแนะนำใหรายงาน
อาการแสดงใดๆ ท่ีจะบงชี้ถึงการอักเสบภายในลูกตา หรืออุบัติการณใดๆ ท่ีกลาวถึงขางตน โดยไมรอชา 

ในผูใหญพบความดันในลูกตา (intraocular pressure; IOP) เพิ่มขึ้นชั่วคราว ภายใน 60 นาที
ของการฉีดลูเซนติส (ดูหัวขอ อาการอันไมพึงประสงค) ท้ังนี้ไดรับรายงานพบความดันในลูกตาเพ่ิมข้ึนถาวร
ดวย ตองติดตามทั้งความดันภายในลูกตา และการไหลของของเหลวที่สวนหัวของเสนประสาทตา และ
จัดการอยางเหมาะสม  
ภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดง 

ม ีความเส ี ่ยงท ี ่ เป นไปไดของการเก ิดภาวะล ิ ่มเล ือดอุดต ันหลอดเล ือดแดง (arterial 
thromboembolic events) ภายหลังการฉีดยายับยั้ง VEGF (vascular endothelial growth factor) 
เขาภายใน vitreous จากการศึกษาทางคลินิก Phase III ใน wet AMD พบวาความถ่ีโดยรวมของการเกิด
ภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงคลายคลึงกัน ระหวางกลุมท่ีไดรับยา ranibizumab และกลุมควบคุม 
พบการเกิดภาวะเสนเลือดอุดตันในสมอง (stroke) ในกลุมผูปวยท่ีรักษาดวยยา ranibizumab 0.5 มก. ใน
อัตราที่สูงกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ไดรับยา ranibizumab 0.3 มก. หรือกลุมควบคุม แตความแตกตางนี้ไม
มีนัยสำคัญทางสถิติ ความแตกตางของอัตราการเกิดภาวะเสนเลือดอุดตันในสมองอาจสูงกวา ในผูปวยท่ีมี
ปจจัยเสี่ยง ไดแก มีประวัติเคยเปนมากอน หรือเคยมีภาวะสมองขาดเลือดชั่วคราว (transient ischemic 
attack) ดังนั้นแพทยผูทำการรักษาควรประเมินผูปวยกลุมนี้อยางระมัดระวังวาควรไดรับการรักษาดวย    
ลูเซนติสหรือไม และไดรับประโยชนมากกวาความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึน 
การกระตุนระบบภูมิคุมกัน 

เชนเดียวกับโปรตีนท่ีใชในการรักษาอ่ืนๆ ลูเซนติสมีแนวโนมท่ีจะกระตุนใหเกิดการตอบสนองของ
ระบบภูมิคุมกันไดเชนเดียวกัน 

Bilateral treatment 
จากขอมูลที่มีอยูไมไดกลาวถึงการเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอรางกาย

เม่ือทำการรักษาแบบ bilateral treatment 
กลุมผูปวยซ่ึงมีขอมูลจำกัด 

ไมมีการศึกษาของยาลูเซนติสในผูปวยที่มีภาวะอื่นรวมดวยไดแก การติดเชื้อทั่วรางกาย หรือใน
ผูปวยที่มีความผิดปกติอื่นของตารวมดวยเชน มีการแยกออกของเรตินา หรือจุดรับภาพเปนรู (macular 
hole) 
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การขับข่ียวดยานพาหนะ และการทำงานเก่ียวกับเครื่องจักรกล 
ขั้นตอนการรักษาดวยลูเซนติสอาจเหนี่ยวนำใหเกิดการมองเห็นที่ผิดปกติแบบชั่วคราว ซึ่งอาจมี

ผลตอความสามารถในการขับข่ียวดยานพาหนะ และการทำงานเก่ียวกับเครื่องจักรกล (ดูหัวขอ อาการอัน
ไมพึงประสงค) ผู ปวยที่เคยประสบกับอาการเหลานี้ตองไมขับขี่ยวดยานพาหนะและทำงานเกี่ยวกับ
เครื่องจักรกลจนกระท่ังการมองเห็นท่ีผิดปกติแบบชั่วคราวหายไป 

อาการอันไมพึงประสงค 

สรุปขอมูลความปลอดภัย 
กลุมประชากร wet AMD 

ผูปวยท้ังหมด 1,315 รายเขารวมการศึกษาทางคลินิกในระยะ 3 จำนวน 3 การศึกษาแบบควบคุม
ใน wet AMD (FVF2598g (MARINA), FVF2587g (ANCHOR) และ FVF3192g (PIER)) โดยไดรับลูเซน
ติสเปนเวลา 24 เดือน และมีผูปวย 440 รายไดรับการรักษาดวยขนาดยาท่ีแนะนำคือ 0.5 มก. 

เหตุการณอันไมพึงประสงคที่รุนแรงซึ่งสัมพันธกับขั้นตอนการฉีดยา ไดแก การอักเสบภายในลูก
ตา การแยกออกของเรตินา การฉีกของเรตินาและตอกระจกท่ีเกิดจากแพทย (ดูหัวขอ คำเตือนและขอควร
ระวัง)  

เหตุการณอันไมพึงประสงคของตาที่รุนแรงอื่นๆ ในระหวางรักษาดวยลูเซนติส ไดแก การอักเสบ
ภายในลูกตาและความดันภายในตาเพ่ิมข้ึน (ดูหัวขอ คำเตือนและขอควรระวัง)  

เหตุการณอันไมพึงประสงคที่แสดงไวที่ดานลางในตารางที่ 1 เกิดขึ้นในอัตราที่สูงกวา (อยางนอย 
2 percentage points) ในผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยลูเซนติส 0.5 มก. เทียบกับผูปวยในกลุมควบคุม 
[กลุมที่ทำการฉีดแบบ sham (ดูความหมายในหัวขอ เภสัชวิทยาทางคลินิค และ เภสัชพลศาสตร หรือ 
verteporfin photodynamic therapy (PDT)] ในท้ังสามการศึกษาแบบควบคุมใน wet AMD เหตุการณ
เหลานี้ไดรับการพิจารณาวาเปนปฏิกิริยาอันไมพึงประสงคที่เปนไปได ขอมูลดานความปลอดภัยที่อธิบาย
ไวที่ดานลางรวมถึงเหตุการณอันไมพึงประสงคทั้งหมดที่สงสัยวาอยางนอยอาจเปนไปไดวาสัมพันธกับ
ข้ันตอนการฉีดหรือตอตัวยา ในผูปวย 440 รายท่ีเปน wet AMD ท่ีไดรับยาลูเซนติส 0.5 มก. 

กลุมประชากร DME 
 ขอมูลความปลอดภัยของยาลูเซนติส จากการศึกษาวิจัยที่มีการควบคุมดวยการฉีดแบบ sham 
ระยะเวลา 1 ป (RESOLVE) และจากการศึกษาที ่มีการควบคุมดวยการยิงเลเซอรระยะเวลา 1 ป 
(RESTORE) โดยทำการศึกษาในผูปวยที่มีความบกพรองในการมองเห็นเนื่องจาก DME และไดรับการ
รักษาดวย ranibizumab จำนวน 102 และ 235 ราย ตามลำดับ (ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก) พบการ
ติดเชื้อในระบบทางเดินปสสาวะซ่ึงจัดเปนอาการท่ีพบบอย ตามเกณฑของอาการไมพึงประสงคในตารางท่ี 
1 สวนรายงานอาการไมพึงประสงคทั ้งท่ีสัมพันธกับตาและไมสัมพันธกับตาอื่นๆ ที ่พบในการศึกษา 
RESOLVE และ RESTORE นั้นมีความถี่และความรุนแรงคลายคลึงกับที่พบในการศึกษาวิจัยของ wet 
AMD 
กลุมประชากรท่ีมีเบาหวานข้ึนจอตา (DR)   

ความปลอดภัยของลูเซนติสจากการศึกษาเปนเวลาถึง 24 เดือนใน Protocol S และการศึกษา
ทางคลิน ิกชื ่อ RESTORE, REVEAL และ REFINE ซึ ่งประกอบดวยผู ป วยจำนวน 395 ราย ที ่ได รับ 
ranibizumab เพื่อรักษาเบาหวานขึ้นจอตาระยะที่ยังไมมีหลอดเลือดฝอยงอกใหม (NPDR) ในระดับ
รุนแรงปานกลางถึงรุนแรง และระยะที่มีหลอดเลือดฝอยงอกใหม (PDR)  (ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก) 
พบวาเหตุการณไมพึงประสงคทั ้งที ่เกี ่ยวและไมเกี ่ยวกับดวงตามีความสอดคลองกับเหตุการณไมพึง
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ประสงคที่คาดวาจะพบกับผูปวยโรคเบาหวานที่มีอาการเบาหวานขึ้นจอตา (DR) หรือที่ไดเคยรับรายงาน
แลว โดยความถ่ีและความรุนแรงคลายคลึงกับท่ีพบจากการศึกษาทางคลินิกของลูเซนติสกอนหนานี้ 

กลุมประชากร RVO 
ขอมูลความปลอดภัยของยาลูเซนติส ไดจาก 2 การศึกษาวิจัยในการใชลูเซนติสเปนระยะเวลา 12 

เดือน (BRAVO และ CRUISE) ในผูปวยที่มีความบกพรองในการมองเห็นเนื่องจากจุดรับภาพบวมจาก
แขนงเสนเลือดดำ (BRVO) หรือ เสนเลือดดําใหญในจอตา (CRVO) จำนวน 264 และ 261 ราย ตามลำดับ 
(ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก) ทั้งนี้รายงานอาการไมพึงประสงคทั้งที่เกี่ยวกับตาและไมเกี่ยวกับตาที่พบ
จากการศึกษา BRAVO และ CRUISE นั้นมีความถ่ีและความรุนแรงคลายคลึงกับท่ีพบในการศึกษาวิจัยของ 
wet AMD 

กลุมประชากร CNV 
 ขอมูลความปลอดภัยของยาลูเซนติสในการศึกษาทางคลินิกในการใชยา ranibizumab ระยะเวลา 
12 เดือน (MINERVA) ในผูปวยจำนวน 171 รายท่ีมีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือด
ใหมในชั้น choroid ของลูกตา พบวาขอมูลความปลอดภัยของผูปวยคลายคลึงกับที่พบในการศึกษากอน
หนา 

กลุมประชากร PM 

ขอมูลความปลอดภัยของยาลูเซนติส ไดจากการศึกษาวิจัยในการใชยา ranibizumab เปน
ระยะเวลา 12 เดือน (RADIANCE) ในผูปวยจำนวน 224 รายที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการ
สรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาที่เปนผลจากภาวะ pathologic myopia (PM)  (ดูหัวขอ 
การศึกษาทางคลินิก) ท้ังนี้รายงานอาการไมพึงประสงคท้ังท่ีเก่ียวกับตาและไมเก่ียวกับตาท่ีพบนั้นมีความถ่ี
และความรุนแรงคลายคลึงกับท่ีพบในการศึกษาวิจัยของ wet AMD 

ตารางสรุปอาการไมพึงประสงคจากการศึกษาทางคลินิก 
อาการไมพึงประสงคจากการศึกษาทางคลินิก (ตารางท่ี 1) จัดแบงตามระบบของอวัยวะตาม 

MedDRA ในแตละระบบอวัยวะจัดเรียงอาการไมพึงประสงคตามความถ่ีที่พบ โดยเรียงตามความถ่ีที่พบ
มากสุดกอน ในแตละกลุมความถ่ีจัดเรียงอาการไมพึงประสงคตามความรายแรงจากมากไปนอย ความถ่ี
ของการเกิดเหตุการณจัดตาม  CIOMS III ดังนี้ : (พบบอยมาก (>1/10) พบบอย (>1/100 ถึง <1/10) พบ
ไมบอย (>1/1,000 ถึง <1/100) พบนอย (>1/10,000 ถึง <1/1,000) และพบนอยมาก (<1/10,000) 

ตารางท่ี 1  อาการไมพึงประสงคจากการศึกษาทางคลินิก 
การติดเช้ือ  
พบบอยมาก 
พบบอย 

จมูกและคอหอยอักเสบ 
อาการคลายไขหวัดใหญ  การติดเชื้อในระบบทางเดินปสสาวะ* 

ความผิดปกติของระบบเลือดและน้ำเหลือง 
พบบอย โลหิตจาง 
ความผิดปกติทางจิต  
พบบอย วิตกกังวล 
ความผิดปกติของระบบประสาท 
พบบอยมาก ปวดศีรษะ 
พบบอย เสนเลือดอุดตันในสมอง (stroke) 
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ความผิดปกติของตา 
พบบอยมาก 
 
 
 

การอักเสบในตา วุ นในลูกตาอักเสบ เกิดการแยกออกของ vitreous 
เลือดออกที่เรตินา การมองเห็นผิดปกติ ปวดตา การมีจุดดำลอยไปมาใน
วุนตา เลือดออกท่ีเยื่อบุตา ระคายเคืองตา รูสึกมีสิ่งแปลกปลอมในตา สาร
คัดหลั่งท่ีตาเพ่ิมมากข้ึน หนังตาอักเสบ ตาแหง ภาวะเลือดค่ังท่ีตา คันตา 

พบบอย เรตินาเสื่อม เรตินาผิดปกติ เกิดการแยกออกของเรตินา เรตินาฉีกขาด เกิด
การแยกออกของเยื่อบุเม็ดสีของเรตินา เยื่อบุเม็ดสีของเรตินาฉีกขาด การ
มองเห็นลดลง เลือดออกท่ี vitreous, vitreous ผิดปกติ uvea อักเสบ 
(uveitis) มานตาอักเสบ มานตาและ ciliary body อักเสบ ตอกระจก 
( cataract, cataract subcapsular) เ ก ิ ด ค ว าม ขุ น ม ั ว ท่ี  posterior 
capsule กระจกตาอักเสบ (punctuate keratitis) กระจกตาถลอก แถบ
แดงท่ี anterior chamber เห็นภาพมัวไมชัด เลือดออกท่ีตำแหนงท่ีฉีดยา 
เลือดออกที่ตา เยื่อบุตาอักเสบ แพที่เยื่อบุตา มีขี้ตา อาการเห็นแสงวาบ 
(photopsia) กลัวแสง รูสึกไมสบายตา หนังตาบวม ปวดที่หนังตา ภาวะ
เลือดค่ังท่ีเยื่อตาขาว 

พบไมบอย ตาบอด การอักเสบในลูกตา (endophthalmitis) มีหนองหนามานตา 
(hypopyon) เลือดออกภายในลูกตา (hyphaema) โรคของกระจกตา 
มานตายึดติดกัน ตะกอนในกระจกตา (corneal deposits) บวมน้ำท่ี
กระจกตา เกิดเปนเสนท่ีกระจกตา ปวดบริเวณท่ีฉีดยา ระคายเคืองบริเวณ
ท่ีฉีดยา ประสาทสัมผัสท่ีตาผิดปกติ ระคายเคืองท่ีหนังตา 

ความผิดปกติของทางเดินหายใจ ทรวงอกและผนังประจัน (ผนังกั้นชองอกและชองทอง) 
พบบอย ไอ 
ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและลำไส 
พบบอย คลื่นไส 
ความผิดปกติของผิวหนังและเนื้อเย่ือใตผิวหนัง 
พบบอย ปฏิกิริยาแพยา [ผื่น ผื่นลมพิษ ผื่นคัน ผื่นแดง (erythema)] 
ความผิดปกติของกลามเนื้อโครงกระดูกและเนื้อเย่ือเกี่ยวพัน 
พบบอยมาก ปวดขอ 
การตรวจทางหองปฏิบัติการ 
พบบอยมาก ความดันในลูกตาเพ่ิมข้ึน 

*พบเฉพาะในกลุมประชากร DME 

การวิเคราะหอภิมานของการศึกษาแบบปดสองทางชนิดสุมที่สมบูรณแลวแสดงใหเห็นถึงอัตราท่ี
สูงกวาของการติดเชื ้อ/ อักเสบของแผลชนิด non-ocular และไมรุนแรงในกลุมผู ปวย DME ที่ไดรับ 
ranibizumab 0.5 มก. (1.85/100 patient years) เทียบกับกลุมควบคุม (0.27/100 patient years) ซ่ึง
ยังไมทราบถึงความสัมพันธกับ ranibizumab 
ประชากรในกลุมทารกคลอดกอนกำหนดท่ีมีจอประสาทตาผิดปกติ (ROP)  

มีการศึกษาความปลอดภัยจากการใชลูเซนติสในการศึกษานาน 6 เดือน (RAINBOW) ซึ่งมีทารก
คลอดกอนกำหนดที่มีภาวะ ROP ไดรับการรักษาดวย ranibizumab จำนวน 73 ราย (ดูหัวขอ การศึกษา
ทางคลินิก) อาการเกี่ยวกับตาที่พบจากการศึกษา RAINBOW สอดคลองกับที่พบในผูใหญซึ่งไดรับการ



 8 

รักษาดวย ranibizumab 0.5 มก. โดยทั ่วไปแลวอาการที ่ไมใชอาการทางตาซึ ่งพบจากการศึกษา 
สอดคลองกับอาการที่คาดวาจะพบในกลุมผูปวยนี้ซึ่งมักมีภาวะโรครวมหลายอยางอันเนื่องมาจากการ
คลอดกอนกำหนด    

จากการศึกษาความปลอดภัยเมื่อใชยาในทารกคลอดกอนกำหนดที่เปนโรค ROP เปนระยะเวลา
นานถึงหาปในการศึกษา RAINBOW ที่ขยายระยะเวลาการศึกษาออกไป ไมพบสัญญาณความปลอดภัย
ใหมใดๆ รูปแบบความปลอดภัยจากยา ranibizumab 0.2 มก. ที่พบระหวางการศึกษา RAINBOW ท่ี
ขยายระยะเวลาการศึกษาออกไป มีความสอดคลองกับที่สังเกตพบจากการศึกษา RAINBOW หลักซึ่งใช
เวลาศึกษา 24 สัปดาห  
 

ปฏิกิริยาระหวางยา  
ไมมีการศึกษาโดยตรงเก่ียวกับปฏิกิริยาระหวางยา 
ในการทดลองทางคลินิกของการรักษาการมองเห็นบกพรองเนื ่องจากมีจุดรับภาพบวมจาก

โรคเบาหวาน (DME) ความชัดเจนในการมองเห็นหรือความหนาของเรตินาสวนกลาง ในผูปวยท่ีรักษาดวย
ยาลูเซนติสไมมีผลกระทบ เม่ือรักษารวมกับยา thiazolidinediones (ดูหัวขอ การศึกษาทางคลินิก) 
 การรักษาดวยการยิงเลเซอรที่จอประสาทตารวมกับยาลูเซนติสใน DME และ BRVO โปรดดูใน
หัวขอ การศึกษาทางคลินิก และขนาดและวิธีการใหยา 

สตรีมีครรภ สตรีใหนมบุตร สตรีและบุรุษท่ีมีศักยภาพในการสืบพันธุ 

สตรีมีครรภความเสี่ยงโดยสรุป 
ยังไมมีขอมูลทางคลินิกของการใชยา ranibizumab ในสตรีตั้งครรภ 
จากการศึกษาในลิง cynomolgus ไมมีขอบงชี้ถึงอันตรายท้ังทางตรงและทางออมตอการตั้งครรภ 

หรือการพัฒนาการของไขที ่ไดรับการผสม/ตัวออน (ดูหัวขอ ขอมูลในสัตว) แมวาปริมาณยาในระบบ
รางกายต่ำจากการใหยาทางตา แตเนื่องจากกลไกการออกฤทธิข์องยา จึงตองคำนึงวาตัวยา ranibizumab 
มีแนวโนมที่ทำใหเกิดทารกวิรูป และเปนพิษตอตัวออนในครรภ ดังนั้นจึงไมควรใชยา ranibizumab ใน
ระหวางตั้งครรภ เวนแตวาไดประเมินแลววาประโยชนท่ีคาดวาแมจะไดรับมีมากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดกับ
ทารกในครรภ สำหรับสตรีที่ไดรับการรักษาดวยยา ranibizumab และประสงคจะมีบุตร แนะนำใหรอ
อยางนอย 3 เดือนหลังจากไดรับยา ranibizumab โดสสุดทายกอนท่ีจะตั้งครรภ  

ขอมูลในสัตว 
การฉีดยา ranibizumab เขาภายใน vitreous (IVT) ของลิงที่ตั ้งทอง ไมทำใหเกิดพิษตอการ

พัฒนาการของตัวออนหรือตัวออนผิดรูป และไมมีผลตอน้ำหนักหรือโครงสรางของรก อยางไรก็ตาม
เนื่องจากการใหยาเปนการฉีด IVT ทำใหขนาดยาที่ใชในการศึกษานี้ไมถึงขนาดที่ทำใหเกิดพิษตอการต้ัง
ทอง แตเปนขนาดท่ีเพ่ิมข้ึนหลายเทา (ถึง 100 เทา)เม่ือเทียบกับปริมาณยาท่ีเขาสูรางกายมนุษย  

การที่ ranibizumab ไมทำใหเกิดผลตอการพัฒนาการของไขที่ไดรับการผสมหรือตัวออน อาจ
เปนไปไดวาเกี่ยวของกับการที่สวน antigen-binding fragment (Fab) ไมสามารถผานรกได เนื่องจากไม
ม ีบร ิเวณที ่ม ี Fc อยางไรก็ตามมี 1 เคสที ่ม ีระดับยา ranibizumab ในซีร ั ่มของตัวแมสูง และพบ 
ranibizumab ในซีรั ่มของตัวออน แสดงใหเห็นวาแอนตี้บอดี้ที ่เปน anti-ranibizumab ทำหนาที่เปน 
(สวนที่ประกอบดวย Fc) โปรตีนขนสงสำหรับ ranibizumab เปนผลใหมีการลดลงของการขจัดยาออก
จากซีรั่มของตัวแมและทำใหยาถูกสงผานไปทางรกได จากการศึกษาเก่ียวกับผลตอการพัฒนาการของไขท่ี
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ไดรับการผสมหรือตัวออน ทำในสัตวทดลองสุขภาพดีที่ตั้งทอง และการมีโรค (เชน โรคเบาหวาน) อาจทำ
ใหความสามารถในการซึมผานของรกตอสวน Fab fragment เปลี่ยนแปลงไป  

 
สตรีใหนมบุตร 

จากขอมูลที่มีจำกัด พบ ranibizumab ในน้ำนมมนุษยและอาจกดระดับ VEGF ยังไมทราบวา 
ranibizumab สงผลตอทารกที่ไดรับน้ำนมมารดา หรือสงผลตอการสราง/ขับออกทางน้ำนมอยางไร เพ่ือ
เปนการปองกัน จึงควรงดเลี้ยงลูกดวยน้ำนมตนเองในระหวางการใชลูเซนติส ควรประเมินประโยชนตอ
พัฒนาการและสุขภาพของทารกที่พึงไดรับจากน้ำนมมารดาควบคูไปกับความจำเปนทางคลินิกที่มารดา
ตองไดรับลูเซนติสและผลไมพึงประสงคจาก ranibizumab ท่ีทารกอาจไดรับจากน้ำนมมารดา 

สตรีและบุรุษท่ีมีศักยภาพในการสืบพันธุ 
การคุมกำเนิด 

สตรีท่ีมีศักยภาพในการสืบพันธุควรใชการคุมกำเนิดท่ีมีประสิทธิภาพในระหวางการรักษาดวยยานี้ 
การเปนหมัน 

ไมมีขอมูลเก่ียวกับการสืบพันธุ 

การไดรับยาเกินขนาด 
มีรายงานของการไดรับยาเกินขนาดโดยไมตั้งใจ (ปริมาตรยาท่ีฉีดมากกวาขนาดท่ีแนะนำคือ 0.05 

มล. ของลูเซนติส) จากการศึกษาทางคลินิกใน wet AMD และจากขอมูลหลังยาวางจำหนาย โดยอาการไม
พึงประสงคท่ีพบสวนใหญเก่ียวของกับความดันในลูกตาเพ่ิมข้ึนและปวดตา หากไดรับยาเกินขนาด ควรเฝา
ระวังความดันในลูกตาและใหการรักษา หากจำเปนควรพบแพทย 

ในการศึกษาทางคลินิก ผูปวยที่เปน wet AMD และ DME ไดรับยา ranibizumab ขนาด 2 มก.
ในปริมาตรยาฉีด 0.05 มล.ถึง 0.10 มล. ชนิดและความถี่ของเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดกับลูกตาและ
แบบ systemic สอดคลองกับท่ีมีการรายงานของขนาดยา 0.5 มก. (0.5 มล.) ของลูเซนติส  

เภสัชวิทยาทางคลินิก 

ATC code: S01LA04 

กลไกการออกฤทธิ์ 
Ranibizumab เปนสวนของ monoclonal antibody ของมนุษย ที่มีเปาหมายในการจับกับ 

growth factor A ของเยื่อบุหลอดเลือดของมนุษย (VEGF-A) ยาจับกับ VEGF-A isoform (เชน VEGF110, 
VEGF121 และ VEGF165) ดวย affinity ที่สูง ดังนั้นจึงขัดขวางการจับของ VEGF-A กับตัวรับ VEGFR-1 
และ VEGFR-2 

เภสัชพลศาสตร 
การจับของ VEGF-A กับตัวรับของมันนำไปสูการเพิ่มจำนวนของเซลลเยื่อบุผนังหลอดเลือด และ

การสรางหลอดเลือดใหม ตลอดจนเกิดการรั่วที่หลอดเลือด ทั้งหมดนี้นำไปสูการเสื่อมของจุดรับภาพซ่ึง
สัมพันธกับอายุท่ีมีสาเหตุมาจากหลอดเลือดที่สรางใหมมีการรั่วของเลือดหรือของเหลวอื่นๆ ออกมา การ
สรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตารวมถึงการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาท่ี
เปนผลจากภาวะ pathologic myopia รวมทั้งการบวมของจุดรับภาพที่ทำใหเกิดความบกพรองในการ
มองเห็นในโรคเบาหวานและภาวะเสนเลือดดำท่ีจอตาอุดตัน 
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เภสัชจลนศาสตร 

การดูดซึมยา 
 หลังจากที่ใหลูเซนติสกับผูปวยที่มีจุดรับภาพเสื่อมตามอายุ (neovascular AMD) โดยฉีดเขา
ภายใน vitreous เดือนละครั้ง พบวาความเขมขนของ ranibizumab ในซีรั่มโดยท่ัวไปมีระดับต่ำ คาความ
เขมขนสูงสุดโดยทั่วไปต่ำกวาความเขมขนของ ranibizumab ที่จำเปนในการออกฤทธิ์ยับยั้งฤทธิ ์ทาง
ชีววิทยาของ VEGF ประมาณ 50% (11 ถึง 27 นาโนกรัม ตอ มล. ตามที่ประเมินในการศึกษาการเพ่ิม
จำนวนของเซลลใน in vitro) คาความเขมขนสูงสุดเปนสัดสวนกับความเขมขนของยาในชวง 0.05 ถึง 1.0 
มก. ตอตา 1 ขาง จากการใหยาลูเซนติสขนาด 0.5 มก. ตอตา 1 ขาง โดยการฉีดเขาภายใน vitreous 
ระดับความเขมขนสูงสุดของ ranibizumab ในซีรั่มพบไดประมาณ 1 วันหลังจากไดรับยา โดยทั่วไปมีคา
อยูในชวง 0.79 และ 2.90 นาโนกรัมตอ มล. และคาความเขมขนต่ำสุดอยูในชวงระหวาง 0.07 และ 0.49 
นาโนกรัมตอ มล. คาความเขมขนของ ranibizumab ในซีรั่ม ในผูปวย DME และ RVO คลายคลึงกับใน
ผูปวย neovascular AMD 

การกระจายและการขจัดยา 
จากการว ิเคราะหข อม ูลทางเภส ัชจลนศาสตร ของกล ุ มประชากร และการหายไปของ 

ranibizumab จากซีรั่ม ในผูปวยท่ีมีจุดรับภาพเสื่อมตามอายุ (neovascular AMD) ท่ีไดรับการรักษาดวย
ยาในขนาด 0.5 มก. คาเฉลี ่ยของคาครึ ่งชีวิตของการกำจัดยาจาก vitreous ของ ranibizumab มี
คาประมาณ 9 วัน ความเขมขนของ ranibizumab ในซีรั่ม มีคาประมาณต่ำกวา 90,000 เทาของความ
เขมขนของ ranibizumab ใน vitreous 
ประชากรกลุมพิเศษ      
 กลุมประชากรเด็ก (ทารกคลอดกอนกำหนดที่มีภาวะ ROP): ภายหลังการฉีดลูเซนติสในขนาดยา 
0.2 มก. (ตอตาหนึ ่งขาง) ใหแกทารกคลอดกอนกำหนดที ่ม ีภาวะ ROP พบวาความเขมขนของ 
ranibizumab ในซีรั่มสูงกวาที่พบในผูใหญซึ่งปวยดวยโรคจุดรับภาพเสื่อมตามอายุที่ไดรับยา 0.5 มก. ใน
ตาหนึ่งขาง จากการวิเคราะหเภสัชจลนศาสตรในกลุมประชากร พบวาคา Cmax มีความแตกตางโดยสูงกวา 
16 เทาและ AUCinf สูงกวา 12 เทาโดยประมาณ คา systemic half life ที่ปรากฏประมาณ 6 วัน จาก
การวิเคราะหนี้ ไมพบความสัมพันธที่ชัดเจนระหวางความเขมขนของ ranibizumab ในรางกายกับความ
เขมขนของ VEGF ในรางกาย         
 ไตทำงานผิดปกติ: ไมมีการศึกษาอยางเปนทางการถึงเภสัชจลนศาสตรของลูเซนติสในผูปวยท่ีมีไต
ทำงานผิดปกติ อนึ่งผูปวย neovascular AMD ที่นำมาวิเคราะหทางเภสัชจลนศาสตร 68% (136 รายใน 
200 ราย) เปนผูปวยที่มีไตทำงานผิดปกติ [46.5%  เปนแบบออน (50 ถึง 80 มล. ตอนาที), 20% เปน
แบบปานกลาง (30 ถึง 50 มล. ตอนาที) และ 1.5% เปนแบบรุนแรง (นอยกวา 30 มล. ตอนาที)] ในกลุม
ผูปวย RVO เปนผูปวยที่มีไตทำงานผิดปกติ 48.2% (253 รายใน 525 ราย) โดย 36.4% เปนแบบออน, 
9.5% เปนแบบปานกลางและ 2.3% เปนแบบรุนแรง การกำจัดยาออกจากเลือดนอยกวาการขับออกทาง
ไตเล็กนอย แตไมมีนัยสำคัญทางคลินิก  

ตับทำงานผิดปกติ: ไมมีการศึกษาอยางเปนทางการถึงเภสัชจลนศาสตรของลูเซนติสในผูปวยที่มี
ตับทำงานผิดปกติ 
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การศึกษาทางคลินิก 

การรักษา wet AMD 
มีการประเมินดานความปลอดภัยและประสิทธิผลของลูเซนติสใน 3 การศึกษาซึ่งเปนการศึกษา

แบบสุม ปดสองทาง มีกลุมควบคุมที่ทำ sham** หรือใหสารที่มีฤทธิ์ในผูปวยที่มีจุดรับภาพเสื่อมตามอายุ 
(neovascular AMD) (FVF2598g (MARINA), FVF2587g (ANCHOR) and FVF3192g (PIER)) ผ ู  ป ว ย
ท้ังหมด 1,323 ราย (กลุมท่ีไดรับยา 879 ราย และกลุมควบคุม 444 ราย) เขารวมในการศึกษานี้ 

 
การศึกษา FVF2598g (MARINA) และการศึกษา FVF2587g (ANCHOR) 

ในการศึกษา FVF2598g (MARINA) 24 เดือน ผูปวยที่มีบาดแผลเล็กนอย และไมมีการสราง
หลอดเลือดใหมจาก choroid ไดรับการฉีดลูเซนติสขนาด 0.3 มก. หรือ 0.5 มก. หรือการทำ sham ทุก
เดือน มีผูปวยทั้งหมด 716 รายเขารวมการศึกษานี้ (sham 238 ราย; ลูเซนติส 0.3 มก. 238 ราย; ลูเซน
ติส 0.5 มก. 240 ราย)  

ในการศึกษา FVF2587g (ANCHOR) 24 เดือน ผูปวยที่มีบาดแผลที่เกิดจากการสรางหลอดเลือด
ใหมจาก choroid อยางมาก ไดรับยาดังนี้ 1) การฉีดลูเซนติสเขาภายใน vitreous ขนาด 0.3 มก. และ
การทำ sham PDT ทุกเดือน หรือ 2) การฉีดลูเซนติสเขาภายใน vitreous ขนาด 0.5 มก. และการทำ 
sham PDT ทุกเดือน หรือ 3) การทำ sham โดยการฉีดเขาภายใน vitreous และการทำ verteporfin 
PDT โดย Verteporfin (หรือการทำ sham) PDT จะใหรวมกับการฉีดลูเซนติส (หรือการทำ sham) ตอน
เริ่มตน และทุก 3 เดือนหลังจากนั้นถาการเอ็กซเรยหลอดโลหิตดวยฟลูออเรสซีนแสดงวาการรั่วของหลอด
เลือดยังคงมีอยูหรือกลับมารั่วอีก ผูปวยทั้งหมด 423 รายเขารวมในการศึกษานี้ (ลูเซนติส 0.3 มก. 140 
ราย; ลูเซนติส 0.5 มก. 140 ราย, verteporfin PDT 143 ราย)  
**การเปรียบเทียบดวยการทำ sham นั้น ไดแกการใหยาชาที่ตา เชนเดียวกับการใหยาชากอนการฉีด      
ลูเซนติส แลวใชปลายของกระบอกฉีดยาท่ีไมมีเข็มฉีด กดท่ีเปลือกตาแลวดันลูกสูบ 

ผลการศึกษาสรุปไวในตารางท่ี 2, 3 และรูปท่ี 1 

ตารางท่ี 2  ผลการรักษาในเดือนท่ี 12 และเดือนท่ี 24 ในการศึกษา FVF2598g (MARINA) 

การวัดผลการรักษา เดือน Sham 
(238 ราย) 

ลูเซนติส 0.5 มก. 
(240 ราย) 

สูญเสียความชัดในการมองเห็น <15 ตัวอักษร 
(%)a (ความคงท่ีของการมองเห็น) 

เดือนท่ี 12 62% 95% 
เดือนท่ี 24 53% 90% 

มีการมองเห็นท่ีชัดเจน ≥  15 ตัวอักษร (%)a เดือนท่ี 12 5% 34% 
เดือนท่ี 24 4% 33% 

การเปลี่ยนแปลงเฉลี่ยของความชัดเจนในการ

เห็น (ตัวอักษร) (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน) a 

เดือนท่ี 12 -10.5 (16.6) +7.2 (14.4) 

เดือนท่ี 24 -14.9 (18.7) +6.6 (16.5) 
a p<0.01 
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ตารางท่ี 3 ผลการรักษาในเดือนท่ี 12 และเดือนท่ี 24 ในการศึกษา FVF2587g (ANCHOR) 

การวัดผลการรักษา เดือน Verteporfin 
PDT (143 ราย) 

ลูเซนติส 0.5 มก. 
(140 ราย) 

สูญเสียความชัดในการมองเห็น <15 ตัวอักษร 

(%)a (ความคงท่ีของการมองเห็น) 
เดือนท่ี 12 
เดือนท่ี 24 

64% 
66% 

96% 
90% 

มีการมองเห็นท่ีชัดเจน ≥  15 ตัวอักษร (%)a เดือนท่ี 12 
เดือนท่ี 24 

6% 
6% 

40% 
41% 

การเปลี่ยนแปลงเฉลี่ยของความชัดเจนในการ

เห็น (ตัวอักษร) (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน) a 

เดือนท่ี 12 
เดือนท่ี 24 

-9.5 (16.4) 
-9.8(17.6) 

+11.3 (14.6) 
+10.7(16.5) 

a p<0.01 

รูปท่ี 1 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงของความชัดเจนในการเห็นจากคาเริ่มตนจนถึงเดือนที่ 24 ในการศึกษา 
FVF2598g (MARINA) และการศึกษา FVF2587g (ANCHOR):  ITT population 
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ผูปวยในกลุมท่ีไดรับการรักษาดวยลูเซนติส มีการลุกลามของรอยโรคที่เกิดจากการสรางหลอด
เลือดใหมจาก choroid  ท่ีสามารถสังเกตได โดยเฉลี่ย พบนอย ในเดือนท่ี 12 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงใน
พื้นที่ทั ้งหมดของแผลที่เกิดจากการสรางหลอดเลือดใหมจาก choroid คือ 0.1 ถึง 0.3 DA ในกลุมท่ี
ไดรับลูเซนติส เทียบกับ 2.3 ถึง 2.6 DA ในกลุมควบคุม 

จากผลการศึกษาทั้งสองบงชี้วา การไดรับการรักษาดวย  ranibizumab อยางตอเนื่อง อาจมี
ประโยชนในผูปวยท่ีสูญเสียการมองเห็นท่ีชัดเจนมากกวา 15 ตัวอักษร (BCVA) ในชวงปแรกของการรกัษา 

การศึกษาทั้ง MARINA และ ANCHOR  ผูปวยมีการพัฒนาการมองเห็นที่ชัดเจนขึ้น เมื่อไดรับยา 
ลูเซนติส 0.5 มก. ที ่ 12 เด ือน โดยประเมินจากคะแนน VFQ-25 (National Eye Institute Visual 
Function Questionnaire) คาความแตกตางระหวางยาลูเซนติส 0.5 มก. และกลุมควบคุมอีกสองกลุม  
ท่ี p-values ชวง 0.009 ถึง <0.0001 
การศึกษา FVF3192g (PIER) 

การศึกษา FVF3192g (PIER) เปนแบบสุม ปดสองทาง มีกลุมควบคุมท่ีทำ sham ศึกษาเปนเวลา 
2 ปเพื่อที่จะประเมินดานความปลอดภัย และประสิทธิผลของลูเซนติส ในผูปวย 184 คนที่มีจุดรับภาพ
เสื่อมตามอายุ (neovascular AMD) (ทั้งที่มีและไมมีการสรางหลอดเลือดใหมจาก choroid) โดยผูปวย
ไดรับการฉีดลูเซนติสเขาภายใน vitreous ขนาด 0.3 มก. หรือ 0.5 มก. หรือการทำ sham เดือนละครั้ง 3 
เดือนตอเนื่องกัน แลวตามดวยขนาดยา 1 โดสทุก 3 เดือน จากเดือนที่ 14 ของการศึกษา ผูปวยกลุมท่ี
ไดรับ sham ไดรับอนุญาตใหขามกลุมมาใช ranibizumab ได และจากเดือนที่ 19 อาจเปนไปไดที่ผูปวย
ไดรับการรักษาดวยยาถี่ขึ้น กลุมผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยลูเซนติส ในการศึกษาของ PIER ไดรับการ
รักษาเฉลี่ย 10 ครั้งระหวางการศึกษา จุดยุติดานประสิทธิผลปฐมภูมิ คือการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ยของความ
ชัดเจนในการมองเห็นในเดือนท่ี 12 เทียบกับคาเริ ่มตน หลังจากการเพิ่มขึ้นของความชัดเจนในการ
มองเห็น (หลังจากการใหยาเดือนละครั้ง) โดยเฉลี่ย ผูปวยที่ไดรับลูเซนติส 3 เดือนตอครั้งสูญเสียความ
ชัดเจนในการมองเห็น และกลับสูระดับเดียวกับท่ีเริ่มตนการรักษาในเดือนท่ี 12 และประสิทธิผลนี้ยังคงอยู
ในผูปวยสวนใหญในกลุมที่ไดรับการรักษาดวยลูเซนติส (82%) ที่เดือนที่ 24 จากขอมูลจำนวนผูปวยท่ี
จำกัดที่ไดรับการรักษาขามกลุมใหไดรับยา ranibizumab หลังจากที่ไดรับ sham มาแลวมากกวา 1 ป 
อธิบายไดวาการไดรับการรักษาท่ีเร็วในชวงแรกของการเริ่มการรักษา นาจะสัมพันธกับผลของการมองเห็น
ท่ีดีข้ึน 
การศึกษา FVF3689g (SAILOR) 

การศึกษา FVF3689g (SAILOR) เปนการศึกษา Phase IIIb แบบปกปดฝายเดียว เปนเวลา 1 ป 
โดยมีหลายแหลงวิจัย ทำการศึกษาในผูปวยที่มีเสนเลือดของ choroids งอกผิดปกติ เนื่องจากโรคจอตา
เสื่อมตามอายุ ทั้งผูที่ไมเคยไดรับการรักษาและผูท่ีไดรับการรักษามากอน จุดประสงคหลักของการศึกษา
คือ เพ่ือประเมินอุบัติการณของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเก่ียวกับตาและท่ีไมเก่ียวกับตา ในผูปวยท่ี
ไดรับการรักษาเปนเวลา 12 เดือน ผูปวยจำนวน 2,378 รายไดรับการสุมในอัตราสวน 1:1 ใหไดรับการฉีด 
ranibizumab 0.3 มก. หรือ 0.5 มก. เขาภายใน vitreous ทุกเดือน เปนเวลาตอเนื่องกัน 3 เดือน ตาม
ดวยการใหยาซ้ำตามความจำเปน แตไมใหยาถ่ีไปกวาทุก 1 เดือน 

โดยรวมแลวไมพบความแตกตางในความถ่ีของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเก่ียวกับตา และ
ไมเกี่ยวกับตาในทั้ง 2 กลุม พบแนวโนมการเกิดเสนเลือดอุดตันในสมองในกลุมที่ไดรับยาขนาด 0.5 มก. 
ในอัตราท่ีสูงกวาเม่ือเทียบกับกลุมท่ีไดรับยาขนาด 0.3 มก. อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ และพบชวงความ
เชื่อม่ันท่ี 95% สำหรับอัตราการเกิดเสนเลือดอุดตันในสมองโดยรวมกวาง (0.3% ถึง 1.3% สำหรับกลุมท่ี
ไดรับยาขนาด 0.3 มก. เมื่อเทียบกับ 0.7% ถึง 2.0% สำหรับกลุมที่ไดรับยาขนาด 0.5 มก.) จำนวนของ
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การเกิดเสนเลือดอุดตันในสมองนอยพบนอยในท้ังสองกลุม ซ่ึงมีหลักฐานไมเพียงพอท่ีจะสรุป หรือไมนำมา
พิจารณาวา อัตราการเกิดเสนเลือดอุดตันในสมองระหวาง 2 กลุมแตกตางกันจริง ความแตกตางของอัตรา
การเกิดเสนเลือดอุดตันในสมองนี้อาจสูงกวา ในผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยง ไดแก มีประวัติเคยเปนมากอน หรือ
เคยมีภาวะสมองขาดเลือดชั่วคราว (transient ischemic attack) 
การศึกษา A2412 (EVEREST II) 
 การศึกษา A2412 (EVEREST II) เปนการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง เปนเวลา 2 ป โดยมีหลาย
แหลงวิจัย ออกแบบเพื่อประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของลูเซนติส 0.5 มก. เมื่อใหเปนการ
รักษาเดี่ยวๆ เปรียบเทียบกับให verteporfin photodynamic therapy (vPDT) รวมดวย ในผูปวยชาว
เอเชีย 322 รายซึ่งมีอาการ macular polypoidal chorodal vasculopathy (PCV) อันเปนกลุมยอย
ของ wet AMD ผูปวยจากการศึกษาท้ัง 2 กลุม เริ่มการรักษาดวยการฉีดลูเซนติสเดือนละครั้ง เปนเวลา 3 
เดือน รวมกับ sham หรือ  active vPDT โดยใหรวมกับการฉีดลูเซนติสครั้งแรกเทานั้น ตามดวยการรักษา
ดวย ลูเซนติสเดี่ยวๆ และใหลูเซนติสรวมกับ vPDT ตามความจำเปน (pro re nata PRN) โดยขึ้นกับการ
ประเมินอาการทางคลินิกของตารวมถึง imaging techniques (เชน OCT, FA, ICGA) ผลเบื ้องตน ณ 
เดือนที่ 12 แสดงใหเห็นวาการรักษาดวยลูเซนติสรวมกับ vPDT ใหผลดีกวาลูเซนติสเดี่ยวๆ เมื่อพิจารณา
จากการเปลี่ยนแปลงของคา BCVA ในตอนเริ่มตน (8.3 กับ 5.1 ตัวอักษร, p=0.013) และ complete 
polyp regression (69.3% กับ 34.7%, p<0.001) ผูปวยที่ไดรับลูเซนติสรวมกับ vPDT ฉีดลูเซนติสนอย
กวาผูปวยท่ีไดรับลูเซนติสเดี่ยวๆ โดยเฉลี่ย 2.3 ครั้ง (ฉีด 5.1 กับ 7.4 ครั้ง) 

ผลท่ีวาการใหลูเซนติสรวมกับ vPDT ใหผลดีกวาการใหลูเซนติสเดี่ยวๆ ไดรับการยืนยันอีกครั้งใน
เดือนที่ 24 จากการเปลี่ยนแปลงของคา BCVA ในตอนเริ่มตน (9.6 กับ 5.5 ตัวอักษร, p=0.005) และ 
complete polyp regression (56.6% กับ 26.7%, p<0.0001) ผู ปวยที ่ไดรับลูเซนติสรวมกับ vPDT 
ฉีดลูเซนติสนอยกวาผูปวยท่ีไดรับลูเซนติสเดี่ยวๆ โดยเฉลี่ย 4.2 ครั้ง (ฉีด 8.1 กับ 12.3 ครั้ง) 
 ขอมูลความปลอดภัยในผูปวยเหลานี้สอดคลองกับการศึกษาทางคลินิกกอนหนานี้โดยใหลูเซนติส
เดี่ยวๆ 

การรักษาการมองเห็นบกพรองจาก DME 
ทำการประเมินดานความปลอดภัยและประสิทธิผลของลูเซนติสในผูปวยท่ีมีการมองเห็นบกพรอง

เนื่องจาก DME ในการศึกษาสองการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง เปรียบเทียบกับ sham หรือยาท่ีมีฤทธิ์ 
ระยะเวลาในการศึกษา 12 เดือน (การศึกษา D2301 (RESTORE) และ D2201 (RESOLVE)) จำนวนผูปวย
ทั้งหมดในการศึกษา 496 คน (ไดรับยา 336 ราย และกลุมเปรียบเทียบ 160 ราย) สวนใหญเปนผูปวย
เบาหวานประเภทที ่ 2 มีผู ป วยที ่เปนเบาหวานประเภทที ่ 1 จำนวน 28 คนอยูในกลุ มที ่ได ร ับยา 
ranibizumab 

 
การศึกษา D2301 (RESTORE) 

ในการศึกษา D2301 (RESTORE) มีผูปวยที่มีความบกพรองของการมองเห็นเนื่องจากการบวม
ของจุดรับภาพ จำนวน 345 ราย เขารวมในการวิจัยแบบสุม โดยผูปวยไดรับยาเริ่มตนดวย ranibizumab 
0.5 มก. ฉีดเขาภายใน vitreous อยางเดียว และทำ sham ดวยการยิงเลเซอรท่ีจอประสาทตา (116 ราย) 
หรือไดรับยา ranibizumab 0.5 มก. รวมกับการยิงเลเซอรที่จอประสาทตา (118 ราย) หรือไดรับการฉีด 
sham** และรักษาดวยการยิงเลเซอรท่ีจอประสาทตา (111 ราย) การรักษาดวยการฉีดยา ranibizumab 
เขาภายใน vitreous ทำทุกเดือน เดือนละ 1 ครั้ง ติดตอกันจนกระท่ังความชัดเจนในการมองเห็นคงท่ี
อยางนอยจากการประเมินทุกเดือนตอเนื่องกัน 3 เดือน การเริ่มรักษาใหมเมื่อคาการมองเห็นที่ชัดเจน 
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(BCVA) ลดลงเนื่องจากมีการดำเนินของโรค DME การยิงเลเซอรที่จอประสาทตาทำไดในวันเดียวกัน โดย
ทำกอนอยางนอย 30 นาทีกอนจะเร ิ ่มฉีด ranibizumab และเมื ่อจำเปนขึ ้นอยู ก ับเกณฑ Early 
Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)  

ผลการศึกษาสรุปไวในตารางท่ี 4 และรูปท่ี 2 

ตารางท่ี 4 ผลการรักษาในเดือนท่ี 12 จากการศึกษา D2301 (RESTORE) 

การวัดผลการรักษา 
Ranibizumab    0.5 
มก. (115 ราย) 

Ranibizumab   0.5 
มก. + เลเซอร (118 
ราย) 

เลเซอร 

(110 ราย) 

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA จากเดือน
ที ่ 1 ถึงเดือนที ่ 12 เทียบกับตอนเริ ่มตน  
(คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน)b 

+6.1 (6.43) +5.9 (7.92) +0.8 (8.56) 

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA ณ เดือนท่ี 
12  เท ียบก ับตอนเร ิ ่มต น (ต ัวอ ักษร)       
(คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน) b 

+6.8 (8.25)b +6.4 (11.77)c 
+0.9 
(11.44) 

มี BCVA >10 ตัวอักษร (% ของผูปวย) ณ 
เดือนท่ี 12 

37.4d 43.2b 15.5 

มี BCVA >15 ตัวอักษร (% ของผูปวย) ณ 
เดือนท่ี 12 

22.6e 22.9f 8.2 

b p<0.0001, cp=0.0004, dp=0.0001, ep=0.0032, fp=0.0021 

 

รูปท่ี 2 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลง BCVA จากตอนเริ่มตน ในการศึกษา D2301 (RESTORE) 

 

BL=baseline; SE=standard error of mean  
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การศึกษา D2301E1 (RESTORE Extension) 

การศึกษา D2301E1 (RESTORE Extension) เปนการศึกษาแบบเปด ศึกษาวิจัยรวมหลาย
สถาบัน ขยายการศึกษาเปนเวลา 24 เดือน ผูปวย 240 รายที่ไดรับการรักษาหลักครบ 12 เดือน จะเขาสู
การศึกษาที่ขยายเวลาการรักษาและจะไดรับการรักษาดวย ranibizumab 0.5 มก. ทันทีที่มีอาการในตา
ขางเดียวกับที่เลือกใชในการศึกษาในการศึกษาหลัก ใหการรักษาทุกเดือน ขึ้นกับการมองเห็นที่ชัดเจน
ลดลงอันเนื่องมาจากเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากโรคเบาหวาน (DME) จนกวาจะมีการมองเห็นท่ีชัดเจน
คงท่ี นอกจากนี้ยังมีการรักษาดวยเลเซอร หากผูทำการวิจัยคิดวาจำเปน และข้ึนกับขอแนะนำ ETDRS 

โดยเฉลี่ย มีการฉีด ranibizumab 6.4 ครั้งตอผูปวย 1 ราย ในชวงเวลาที่ขยายการศึกษา 24 
เดือน ในผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย ranibizumab ในการศึกษาหลัก จากผูปวยจำนวน 74 ราย จาก
การศึกษาหลักท่ีรักษาดวยเลเซอร ผูปวย 59 ราย (79%) ไดรับ ranibizumab ในขนาดหนึ่งระหวางชวงท่ี
ขยายการศึกษา โดยเฉลี่ยผูปวย 59 รายเหลานี้ ไดรับการฉีด ranibizumab 8.1 ครั้ง ในชวง 24 เดือนของ
การขยายการศึกษา สัดสวนของผู ปวยที ่ไมตองการการรักษาดวย ranibizumab ในชวงการขยาย
การศึกษาน ั ้น เป นด ังน ี ้  19%, 25% และ 20% ในผู ป วยที ่ ได ร ับ ranibizumab มากอน, ได รับ 
ranibizumab และเลเซอรมากอน และกลุมท่ีไดรับเลเซอรมากอนตามลำดับ 

ผลการศึกษาสรุปไวในตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5 ผลการรักษาในเดือนท่ี 36 จากการศึกษา D2301E1 (RESTORE Extension) 

การวัดผลการรักษา 
Ranibizumab 0.5 มก. 

(83 ราย) 

Ranibizumab 0.5 
มก. 

+ เลเซอร (83 ราย) 

เลเซอร 

(74 ราย*) 

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA เทียบจาก

การศึกษาหลัก ณ 36 เดือน (คาเบี่ยงเบน

มาตรฐาน) 

+8.0 (10.09) +6.7 ( 9.59) +6.0 ( 9.35) 

มี BCVA >10 ตัวอักษร เทียบจากการศึกษา

หลัก หรือ BCVA >84 (%) ณ เดือนท่ี 36 
39 (47.0) 37 (44.6) 

 

31 (41.9) 

มี BCVA >15 ตัวอักษร เทียบจากการศึกษา

หลัก หรือ BCVA >84 (%) ณ เดือนท่ี 36 
23 (27.7) 25 (30.1) 16 (21.6) 

*จากผูปวย 74 ราย ท่ีไดรับการรักษาดวยเลเซอรมากอน 59 ราย (79%) ไดรับ ranibizumab ในชวงขยายการศึกษา 

คะแนน VFQ-25 ในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย ranibizumab ทันทีท่ีมีอาการมากอนในชวงการศึกษาหลัก มี
คาคงท่ีระหวางชวงขยายการศึกษา  กลุมควบคุมเหลาน้ันท่ีรักษาดวยเลเซอรในชวงการศึกษาหลัก จากน้ันเปลี่ยนเปนการ
รักษาโดยให ranibizumab ทันทีท่ีมีอาการในชวงขยายการศึกษา แสดงใหเห็นวาคะแนน VFQ-25 มีการพัฒนาข้ึน 

ขอมูลดานความปลอดภัยระยะยาวของ ranibizumab ในชวงขยายการศึกษา 24 เดือน พบวาสอดคลองกับ
ขอมูลดานความปลอดภัยท่ีทราบของยาลูเซนติส 

การศึกษา D2201 (RESOLVE)         
 ในการศึกษา D2201 (RESOLVE) มีผูปวยจำนวน 151 รายท่ีมีการมองเห็นบกพรองจากความ
ผิดปกติที่กึ ่งกลางของจุดรับภาพ เขารวมการวิจัยโดยไดรับการรักษาดวย ranibizumab (6 มก./มล. 
จำนวน 51 ราย และ 10 มก./มล. จำนวน 51 ราย) หรือไดรับการทำ sham (จำนวน 49 ราย) ฉีดเขา
ภายใน vitreous เดือนละครั ้ง ทุกๆ เดือน จนถึงเกณฑที ่ต องหยุดการรักษา ขนาดยาเริ ่มตนของ 
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ranibizumab (0.3 มก. หรือ 0.5 มก.) สามารถเพิ่มขนาดยาเริ่มตนของ ranibizumab เปน 2 เทาไดใน
ระหวางการศึกษาท่ีเวลาใดๆ หลังจากฉีดครั้งแรกแลวหากผูทำการวิจัยประเมินแลววาการตอบสนองตอ
การรักษายังไมเพียงพอ การรักษาดวยการยิงเลเซอรท่ีจอประสาทตาเพ่ือใหการชวยเหลือสามารถทำไดใน
ระหวางการศึกษาหลังจากเดือนท่ี 3 ในท้ังสองกลุม  

 การศึกษาประกอบดวย 2 สวนคือ สวนท่ีเปน exploratory part มีผูปวยจำนวน 42 ราย โดยทำ
การวิเคราะหขอมูลท่ีเวลา 6 เดือน และสวนท่ีเปน confirmatory part  มีผูปวยจำนวน 109 ราย โดยทำ
การวิเคราะหขอมูลท่ีเวลา 12 เดือน  

ผลการศึกษาจากสวนท่ีเปน confirmatory part (2 ใน 3 ของผูปวย) สรุปไวในตารางท่ี 6 และรูปท่ี 3 

ตารางท่ี 6 ผลการรักษาในเดือนท่ี 12 ในการศึกษา D2201 (RESOLVE) (จากกลุมประชากรที่เขารวม
การศึกษาท้ังหมด) 

การวัดผลการรักษา ผลโดยรวมของ 
Ranibizumab        
(102 ราย) 

Sham 

(49 ราย) 

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA จากเดือนท่ี 1 ถึงเดือนท่ี 12 

เทียบกับตอนเริ่มตน (ตัวอักษร) (คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน)b 

+7.8 (7.72) -0.1 (9.77) 

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA ณ เดือนที่ 12  เทียบกับ

ตอนเริ่มตน (ตัวอักษร) (คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน) b 

+10.3 (9.14) -1.4 (14.16) 

มี BCVA >10 ตัวอักษร (% ของผูปวย) ณ เดือนท่ี 12b 60.8 18.4 

มี BCVA >15 ตัวอักษร (% ของผูปวย) ณ เดือนท่ี 12g 32.4 10.2 

b p<0.0001, gp=0.0043   
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รูปท่ี 3 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงของความชัดเจนในการมองเห็นจากตอนเริ่มตนเมื่อเวลาผานไปใน
การศึกษา D2201 (RESOLVE) (จากกลุมประชากรท้ังหมด) 

 
BL= baseline; SE= standard error of mean  

ผูปวยท่ีรักษาดวย ranibizumab พบวามีความหนาของจุดศูนยกลางเรตินาลดลงอยางตอเนื่อง ณ 
เดือนที่ 12 โดยคาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความหนาของจุดศูนยกลางเรตินา (CRT) จากตอนเริ่มตนมีคา     
-194 ไมโครเมตร ในกลุม ranibizumab เทียบกับ -48 ไมโครเมตรในกลุมควบคุมท่ีทำ sham 

โดยรวมแลวขอมูลความปลอดภัยที่พบเกี ่ยวกับตาและไมเกี ่ยวกับตาในผูปวย DME ทั้งจาก
การศึกษา D2201 และ D2301 พบขอมูลเปรียบไดกับความปลอดภัยท่ีพบมากอนในผูปวย wet AMD 

การศึกษา D2304 (RETAIN)        
 ในการศึกษา D2304 (RETAIN) phase IIIb  ผูปวย 372 รายที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมี
จุดรับภาพบวมจากโรคเบาหวาน (DME) ถูกสุ มใหไดรับการฉีดยาเขาไปที่น้ำวุ นลูกตา (intravitreal 
injection) ดังนี้ 

- ranibizumab 0.5 มก. รวมกับ laser photocoagulation ในการรักษาแบบ รักษาและขยาย
การรักษา (treat-and-extend; TE) (121 ราย) 

- ranibizumab 0.5 มก. อยางเดียว ในการรักษา TE (128 ราย) หรือ 
- ranibizumab 0.5 มก. อยางเดียว ในการรักษาแบบทันทีท่ีมีอาการ (PRN) (123 ราย) 

ในทุกกลุ ม เร ิ ่มการรักษาดวย ranibizumab ทุกๆ เด ือน โดยฉีดยาเขาไปที ่น้ำวุ นลูกตา 
(intravitreal injection) และตอเนื่องจนกวาการประเมิน BCVA จะคงที่อยางนอย 3 เดือนติดตอกัน ให
การรักษาดวย laser photocoagulation ที่คาเริ่มตนในวันเดียวกับที่ไดรับการฉีด ranibizumab ครั้ง
แรก และจากนั ้นขึ้นกับเกณฑ ETDRS ในการรักษาแบบ TE จะให ranibizumab เลย ที ่การรักษาท่ี
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กำหนดในชวง 2-3 เดือน  ในการรักษาแบบ PRN มีการประเมินคา BVCA ทุกเดือน และให ranibizumab 
ในครั้งนั ้น เมื่อจำเปน  ในทุกกลุม การใหการรักษาแตละเดือนจะเริ ่มใหม ขึ ้นกับ BVCA ท่ีลดลง อัน
เนื่องมาจากการดำเนินของโรค DME และรักษาตอเนื่องจนกวา BVCA คงที่อีกครั้ง ระยะเวลาการศึกษา
เปนเวลา 24 เดือน 

ในการศึกษา RETAIN จำนวนกำหนดการการรักษาแบบ TE มีนอยกวาของแบบ PRN ที่ตองการ
ตอเดือน 40 % ท้ัง 2 แบบการรักษา มีจำนวนผูปวยท่ีสามารถรักษาระดับ BVCA ดวยความถ่ีในการรักษา
มากกวาหรือเทากับ 2 เดือน เปนจำนวนมากกวา 70% 

  ผลการศึกษาสรุปไวในตารางท่ี 7 

ตารางท่ี 7 ผลการรักษาจากการศึกษา D2304 (RETAIN) 

การวัดผลการรักษา 

เทียบกับตอนเร่ิมตน 

TE Ranibizumab 0.5 
มก. + เลเซอร 

(117 ราย) 

TE Ranibizumab 
0.5 มก. 

 (125 ราย) 

PRN  Ranibizumab 

0.5 mg (117 ราย) 

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA จากเดือน

ท่ี 1 ถึงเดือนท่ี 12 (คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน) 
+5.9 (5.5)b +6.1 (5.7)b +6.2 (6.0)  

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA ณ เดือนท่ี 

1 ถึงเดือนท่ี 24 (คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน)  
+6.8 (6.0) +6.6 (7.1) +7.0 (6.4)  

คาการเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย BCVA ณ เดือนท่ี 

24 (คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน)  
+8.3 (8.1) +6.5 (10.9) +8.1 (8.5)  

มี BCVA >10 ตัวอักษร หรือ BVCA > 84 

(% ของผูปวย) ณ เดือนท่ี 24 
43.6 40.8 45.3 

มี BCVA >15 ตัวอักษร หรือ BVCA > 84 

(% ของผูปวย) ณ เดือนท่ี 24 
25.6 28.0 30.8 

b p<0.0001 

 ในการศึกษาการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากโรคเบาหวาน (DME) ในทุกกลุม
การรักษา มีการพัฒนาของคา BVCA ประกอบกับ การลดลงของคาเฉลี่ย CRT  
 ไมมีความแตกตางของผลของคา BVCA และ CRT ของผูปวยในการศึกษา RETAIN ท่ีไดรับหรือไม
ไดรับ thiazolidinediones รวมดวย 
 
การศึกษา D2303 (REVEAL) 
 การศึกษา D2303 (REVEAL) เปนการศึกษาระยะ IIIb แบบสุม ปกปดสองทาง เวลา 12 เดือนซ่ึง
ทำในกลุมผูปวยเอเชีย การออกแบบการศึกษาและเกณฑในการคัดเลือกและคัดออกเหมือนกับการศึกษา
หลัก 12 เดือน RESTORE 12 month core study ผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากจอประสาท
ตาบวมจำนวน 390 รายถูกสุมเพ่ือรับ ranibizumab แบบฉีดขนาด 0.5 มก. เปนการรักษาเดี่ยว และการ
ทำ sham laser photocoagulation (133 ราย), ranibizumab แบบฉีดขนาด 0.5 มก. และการทำ 
laser photocoagulation (129 ราย), หรือ sham injection และการยิงเลเซอรที่จอประสาทตา (128 
ราย) คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็น ณ เดือนที่ 12 เทียบกับตอนเริ่มตนคือ +6.6 
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ตัวอักษรในกลุมที่ไดรับ ranibizumab แบบการรักษาเดี่ยว, +6.4 ตัวอักษรในกลุมที่ไดรับ ranibizumab 
รวมกับการทำเลเซอร และ +1.8 ตัวอักษรในกลุมที่ทำเลเซอร โดยรวม ผลดานประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยของการศึกษา REVEAL ในผูปวยเอเชียที่เปน DME สอดคลองกับในการศึกษา RESTORE ซ่ึง
ศึกษาในผูปวยคอเคเซ่ียนท่ีเปน DME  
 
การรักษาเบาหวานข้ึนจอตาระยะท่ียังไมมีหลอดเลือดฝอยงอกใหม (NPDR) ในระดับรุนแรงปานกลาง
ถึงรุนแรง และระยะท่ีมีหลอดเลือดฝอยงอกใหม (PDR)  
 ความปลอดภัยและประสิทธิผลทางคลินิกของลูเซนติสในผูปวย NPDR ในระดับรุนแรงปานกลาง
ถึงรุนแรง และ PDR ไดรับการประเมินจาก 4 การศึกษา โดยประเมินระหวางการรักษาดวย ranibizumab 
0.5 มก. ฉีดเขาภายใน vitreous เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานไมวาจะโดยการใหเลเซอรหรือ 
panretinal photocoagulation (PRP) โดยประเมินการเปลี่ยนแปลงระดับความรุนแรงของเบาหวานข้ึน
จอตาจาก fundus photographs โดยใชเกณฑ ETDRS Diabetic Retinopathy Severity Score (DRSS) 
Protocol S  
 Protocol S เปนการศึกษาระยะท่ี 3 (Phase 3 study) เพ่ือประเมินความไมดอยกวา ศึกษาวิจัย
รวมกันหลายสถาบัน ออกแบบการศึกษาแบบสุม มีกลุมควบคุมโดยยาที่มีฤทธิ์ ประเมินแบบคูขนาน มี
ผูปวยดวยภาวะ PDR เขารวมการศึกษาจำนวน 305 ราย (ศึกษาดวงตาท้ังหมด 394 ดวง) ท้ังท่ีมีหรือไมมี 
DME รวมดวยตั้งแตแรก โดยเปรียบเทียบ ranibizumab 0.5 มก. ใหโดยฉีดเขาภายใน vitreous กับการ
รักษามาตรฐานดวย PRP มีการสุมฉีด ranibizumab 0.5 มก. ในดวงตาท้ังหมด 191 ดวง (48.5%) และมี
การสุมรักษาดวงตาดวย PRP จำนวน 203 ดวง (51.5%)  มีดวงตาจำนวนทั้งหมด 88 ดวง (22.3%) ซึ่งมี
ภาวะ DME รวมดวยตั้งแตแรก: พบในกลุมท่ีไดรับ ranibizumab 42 ดวง (22.0%) และกลุมท่ีไดรับ PRP 
46 ดวง (22.7%)  ตามลำดับ ดวงตาทั้งหมดอีก 306 ดวง (77.7%) ไมมีภาวะ DME รวมดวยตั้งแตแรก: 
พบในกลุมท่ีไดรับ ranibizumab 149 ดวง (78.0%) และกลุมท่ีไดรับ PRP 157 ดวง (77.3%) ตามลำดับ 
 จากการศึกษาพบวา 41.8% ของดวงตากลุมที่ไดรับ ranibizumab (n=189) มีอาการดีขึ้นอยาง
นอย 2 ระดับในเดือนที่ 12 โดยดูจากคาคะแนน DRSS เปรียบเทียบกับกลุมที่ไดรับการรักษาดวย PRP 
(n=199) ซ่ึงอาการดีข้ึน 14.6% คาความแตกตางโดยประมาณระหวาง ranibizumab และการใหเลเซอร
มีคา 27.4% (ความเชื่อม่ันท่ี 95% [18.9, 35.9]) 
 
การศึกษา D2301 (RESTORE), การศึกษา D2303 (REVEAL) และการศึกษา D2305 (REFINE) 
 การศึกษา D2301 (RESTORE), การศึกษา D2303 (REVEAL) และการศึกษา D2305 (REFINE) 
เปนการศึกษาระยะที่ 3 (Phase 3) ซึ่งออกแบบการศึกษาเหมือนกัน เปนการศึกษาแบบสุม ปกปดสอง
ทาง มีกลุมควบคุมโดยยาที่มีฤทธิ์ ทำในผูปวยที่การมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจาก
โรคเบาหวาน (DME) ซ่ึงประกอบดวยผูปวยจำนวน 875 รายท่ีไดรับการรักษาดวย ranibizumab 0.5 มก. 
ทันทีท่ีมีอาการ หรือไดรับการรักษาดวยเลเซอร  
 การวิเคราะหเชิงอภิมานของการศึกษาเหลานี้พบวาจากผูปวยจำนวน 315 ราย ซึ่งเปนกลุมยอย
ของผูปวยที่มีภาวะ NPDR ในระดับรุนแรงปานกลางถึงรุนแรง และ PDR ตั้งแตแรก  48.4% ของกลุม
ผูปวยท่ีไดรับ ranibizumab (n=192)  มีคะแนน DRSS ดีข้ึน 2 ระดับในเดือนท่ี 12  เปรียบเทียบ 14.6% 
ของกลุ มผ ู ป วยที ่ ได ร ับการร ักษาดวยเลเซอร (n=123) ค าความแตกตางโดยประมาณระหวาง 
ranibizumab และเลเซอรเปน 29.9% (ความเชื่อม่ันท่ี 95% [20.0, 39.7]) (ดู ตารางท่ี 8) 
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ตารางท่ี 8 คะแนน DRSS ที่ดีขึ ้นหรือแยลงอยางนอย 2 หรือ 3 ระดับเมื่อเวลาผานไป 1 ปจาก
Protocol S และการศึกษาท้ังหมดของโนวารตีส (วิธี LOCF)  

ประเภทการ
เปล่ียนแปลงจาก

ตอนเริ่มตน 

Protocol S การศึกษาท้ังหมดของโนวารตีส1 

Ranibizumab 
0.5 มก. 

(N=189) 

PRP 

(N=199) 

สัดสวน
ความ

แตกตาง 
(%), Cl 

Ranibizumab 
0.5 มก. 

(N=192) 

เลเซอร 

(N=123) 

สัดสวน
ความ

แตกตาง 
(%), Cl 

จำนวนผูปวย (n) 
ท่ีอาการดีข้ึนอยาง
นอย 2 ระดับ (%) 

79 (41.8) 
29 

(14.6) 

27.4 
(18.9, 
35.9) 

93 (48.4) 
18 

(14.6) 
29.9 (20.0, 

39.7) 

จำนวนผูปวย (n) 
ท่ีอาการดีข้ึนอยาง
นอย 3 ระดับ (%) 

54 (28.6) 6 (3.0) 
25.7 
(18.9, 
32.6) 

42 (21.9) 8 (6.5) 
13.4 (5.8, 

21.0) 

จำนวนผูปวย (n) 
ท่ีอาการแยลงอยาง
นอย 2 ระดับ (%) 

3 (1.6) 
23 

(11.6) 
-9.9 (-

14.7, -5.2) 
4 (2.1) 10 (8.1) 

-6.0 (-11.3, 
-0.8) 

จำนวนผูปวย (n) 
ท่ีอาการแยลงอยาง
นอย 3 ระดับ (%) 

1 (0.5) 8 (4.0) 
-3.4 (-6.3, 

-0.5) 
2 (1.0) 6 (4.9) 

-3.7 (-7.7, 
-0.3) 

DRSS = คะแนนความรุนแรงของเบาหวานขึ้นจอตา, n = จำนวนผูปวยที่เขาเกณฑประเมินเมื่อมาพบแพทย, N = จำนวนดวงตา
ท้ังหมดในการศึกษา 
1ประชากรผูปวยทั้งหมดประกอบดวยผูปวย NPDR อาการรุนแรงระดับปานกลาง หรืออาการแยลงตั้งแตแรกในการวเิคราะหเต็ม
รูปแบบ (Full analysis) ในกลุมรักษาจำเพาะ 
สัดสวนความแตกตางขึ้นกับการวิเคราะหการแบงกลุ มผู ปวยโดยใช CMH weights ปจจัยที่ใชในการแบงกลุมผูปวยสำหรับ 
Protocol S ประกอบดวยจำนวนดวงตาที่ศึกษาและสภาวะ DME ในตอนเริ ่มตน, ปจจัยที ่ใชในการแบงกลุ มผู ปวยสำหรับ
การศึกษาท้ังหมดของโนวารตีสประกอบดวยหมายเลขการศึกษา    

  
ณ ปแรก ในกลุมท่ีรักษาดวย ranibizumab จาก Protocol S พบวาคะแนน DRSS ท่ีดีข้ึนอยาง

นอย 2 ระดับ มีความสอดคลองกับดวงตาท่ีไมมี DME รวมดวยตั้งแตแรก (39.9%) และท่ีมี DME รวมดวย
ตั้งแตแรก (48.8%) 
 การวิเคราะหขอมูลจากการศึกษา 2 ปของ Protocol S พบวาดวงตา 80 ดวง (42.3%) ในกลุมท่ี
ไดรับ ranibizumab มีคะแนน DRSS ดีข้ึนจากตอนแรกอยางนอย 2 ระดับ เม่ือเปรียบเทียบกับ 46 ดวง
(23.1%) ในกลุมท่ีรักษาดวย PRP  ในกลุมท่ีรักษาดวย ranibizumab พบวาดวงตาท่ีมีภาวะ DME รวมดวย
ตั้งแตแรก 24 ดวง (58.5%) มีคา ETDRS ดีข้ึนจากตอนแรกอยางนอย 2 ระดับ และ 56 ดวง (37.8%) ใน
กลุมท่ีไมมีภาวะ DME รวมดวยตั้งแตแรก  
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การรักษาการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากเสนเลือดดำที่จอตาอุดตัน (macular 
edema secondary to RVO)                      
การศึกษา FVF4165g (BRAVO) และการศึกษา FVF4166g CRUISE 

ทำการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของลูเซนติสในผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรอง
เนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากเสนเลือดดำที่จอตาอุดตัน ในการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง และมีกลุม
เปรียบเทียบ ไดแก การศึกษา BRAVO และ CRUISE  มีผู ปวยเขารวมการศึกษา ที่มีการอุดตันที่เกิด
บริเวณแขนงเสนเลือดดำหรือ BRVO (จำนวน 397 ราย) และเสนเลือดดําใหญในจอตาหรือ CRVO 
(จำนวน 392 ราย) ตามลำดับ ในทั้งสองการศึกษา ผูปวยไดรับ ranibizumab 0.3 มก. หรือ 0.5 มก. ฉีด
เขาภายใน vitreous หรือไดร ับ sham** หลังจากนั ้น 6 เดือนผู ปวยในกลุ มที ่ได ร ับ sham (กลุม
เปรียบเทียบ) เปลี่ยนมาไดรับ ranibizumab 0.5 มก. สำหรับการศึกษา BRAVO การยิงเลเซอรที ่จอ
ประสาทตาเพ่ือการชวยเหลือสามารถทำไดในทุกกลุมหลังเดือนท่ี 3 

ผลการศึกษาของ BRAVO และ CRUISE สรุปในตารางท่ี  9 และ  10 และรูปท่ี 4 และ 5 

ตารางท่ี 9 ผลการรักษาในเดือนท่ี 6 และ 12 (BRAVO) 

 Sham/ลูเซนติส  

0.5 ม ก .  (132 
ราย) 

ลูเซนติส 0.5 มก. 

(131 ราย) 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอน

เริ่มตน ณ เดือนท่ี 6b
 (ตัวอักษร) (จุดยุติปฐมภูมิ) 

+7.3 +18.3 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอน
เริ่มตน ณ เดือนท่ี 12 (ตัวอักษร) 

+12.1 +18.3 

สัดสวนของผูปวยที่มี BCVA ≥  15 ตัวอักษรจากตอนเริ่มตน ณ 

เดือนท่ี 6b 
28.8 % 61.1 % 

สัดสวนของผูปวยที่มี BCVA ≥  15 ตัวอักษรจากตอนเริ่มตน ณ 
เดือนท่ี 12 

43.9 % 60.3 % 

สัดสวนของผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยเลเซอรมากกวา 12 เดือน 61.4 % 34.4 % 
b: p<0.0001  
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รูปท่ี 4 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอนเริ่มตนเม่ือเวลาผานไปจนถึงเดือน
ท่ี 6 และเดือนท่ี 12 (BRAVO)  

 

BL= baseline; SE= standard error of mean  

ตารางท่ี 10 ผลการรักษาในเดือนท่ี 6 และ 12 (CRUISE) 

 Sham/ลูเซนติส 0.5 
mg (130 ราย) 

ลูเซนติส 0.5 mg 
(130 ราย) 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็น
จากตอนเริ่มตน ณ เดือนท่ี 6b (ตัวอักษร) 

+0.8 +14.9 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็น
จากตอนเริ่มตน ณ เดือนท่ี 12 (ตัวอักษร) 

+7.3 +13.9 

สัดสวนของผูปวยที่มี BCVA ≥  15 ตัวอักษรจากตอน
เริ่มตน ณ เดือนท่ี 6b 

16.9 % 47.7 % 

สัดสวนของผูปวยที่มี BCVA ≥  15 ตัวอักษรจากตอน
เริ่มตน ณ เดือนท่ี 12 

33.1 % 50.8 % 

b: p<0.0001   
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รูปท่ี 5 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอนเริ่มตนเม่ือเวลาผานไปจนถึงเดือน
ท่ี 6 และเดือนท่ี 12 (CRUISE) 

 

BL= baseline; SE= standard error of mean  

 จากการศึกษาทั้งสองนี้พบวาการมองเห็นที่ดีขึ้นสัมพันธกับการลดลงอยางตอเนื่องของการบวม
ของจุดรับภาพ จากการวัดความหนาของจุดศูนยกลางเรตินา 

 ความชัดเจนในการมองเห็นที่ดีขึ้นพบในกลุมที่ไดรับ ranibizumab ณ เดือนที่ 6 และ 12 โดย
สอดคลองกับรายงานของผูปวยที่วัดโดยประเมินจากคะแนน VFQ-25 (National Eye Institute Visual 
Function Questionnaire) จากกิจกรรมระยะใกลและไกล  ซึ ่งเปนจุดยุติดานประสิทธิผลทุติยภูมิท่ี
กำหนดไวกอนแลว ทั ้งนี้ความแตกตางระหวางกลุ ม ranibizumab 0.5 มก. และ กลุ มเปรียบเทียบ 
ประเมิน ณ เดือนท่ี 6 มีคา p-values  0.02 ถึง 0.0002 

การศึกษา E2401(CRYSTAL) และการศึกษา E2402 (BRIGHTER) 

 การศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผลทางคลินิกระยะยาว (24 เดือน) ของลูเซนทิสในผูปวยท่ี
มีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากมีจุดรับภาพบวมจากเสนเลือดดำท่ีจอตาอุดตันไดถูกประเมินในการศึกษา 
BRIGHTER และ CRYSTAL ซึ่งมีการคัดกรองผูปวยที่มีการอุดตันบริเวณแขนงเสนเลือดดำ (BRVO) (455 
ราย) และ เสนเลือดดำใหญในจอตา (CRVO) (357 ราย) ตามลำดับ ในการศึกษาทั้งสอง ผูปวยจะไดรับ 
ranibizumab ขนาด 0.5 มก. ทันทีที่มีอาการ (prn) ซึ่งรูปแบบการใหยาจะเปนไปตามเกณฑความเสถียร
ของแตละราย การศึกษา BRIGHTER เปนการศึกษาชนิด 3 แขนแบบสุมที่มีการควบคุมโดยเปรียบเทียบ
ระหวางการใหยา ranibizumab ขนาด 0.5 มก. แบบการรักษาเดี่ยวหรือรวมกับการทำเลเซอร กับการทำ
เลเซอรเพียงอยางเดียว หลังจากนั ้น 6 เดือน ผู ปวยในกลุมที ่ทำเลเซอรเพียงอยางเดียวจะไดรับยา 
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ranibizumab ขนาด 0.5 มก. ส วนการศึกษา CRYSTAL เป นการศึกษาแบบแขนเด ียวโดยให ยา 
ranibizumab ขนาด 0.5 มก. เปนการรักษาเดี่ยว 

ผลการศึกษาของ BRIGHTER และ CRYSTAL สรุปในตารางท่ี 11 และรูปท่ี 6 และ 7 

ตารางท่ี 11 ผลการรักษาในเดือนท่ี 6 (BRIGHTER)  และ 24 (BRIGHTER และ CRYSTAL) 

 BRIGHTER CRYSTAL 

 ลูเซนติส  
0.5 มก.  
(180 ราย) 

ลูเซนติส  
0.5 มก. 
รวมกับการ
ทำเลเซอร 
(178 ราย) 

การทำ
เลเซอร* 
(90 ราย) 

ลูเซนติส 
0.5 มก. 

(356 ราย) 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการ

มองเห็นจากตอนเริ ่มตน ณ เดือนที ่ 6b
 

(ตัวอักษร) (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 

+14.8 
(10.7) 

+14.8 
(11.13) 

+6.0 
(14.27) 

+12.0 
(13.95) 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการ

มองเห็นจากตอนเริ ่มตน ณ เดือนที ่ 24b 

(ตัวอักษร) (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน) 

+15.5 
(13.91) 

+17.3 
(12.61) 

+11.6 
(16.09) 

+12.1 
(18.60) 

สัดสวนของผูปวยที่มี BCVA ≥ 15 ตัวอักษร
จากตอนเริ่มตน ณ เดือนท่ี 24 

52.8 % 59.6% 43.3% 49.2 % 

คาเฉลี่ยจำนวนครั้งของการฉีด (คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน) (เดือนท่ี 0-23) 

11.4 
(5.81) 

11.3 
(6.02) 

NA 
13.1 
(6.39) 

*เริ่มตนการรักษาดวย ranibizumab 0.5 มก. ณ เดือนท่ี 6 (ผูปวย 24 รายรักษาดวยเลเซอรเทาน้ัน) 
b: p<0.0001 สำหรับการเปรียบเทียบในการศึกษา BRIGHTER ณ เดือนที่ 6: ลูเซนทิส 0.5 มก. กับการทำเลเซอรและ   
ลูเซนทิส 0.5 มก.+เลเซอร กับการทำเลเซอร 
b: p<0.0001 สำหรับสมมติฐานหลักในการศึกษา CRYSTAL ซึ่งคาเฉลี่ย ณ เดือนท่ี 24 จากจุดเริ่มตนเปนศูนย 
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รูปท่ี 6 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอนเริ่มตนจนถึงเดือนที่ 24  

ในการศึกษา BRIGHTER 

 

 

รูปท่ี 7 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอนเริ่มตนจนถึงเดือนท่ี 24 ใน
การศึกษา CRYSTAL 

 
 

 

ในการศึกษา BRIGHTER การให ranibizumab รวมกับการทำเลเซอรไมปรากฎผลที่เหนือกวา
การรักษาดวย ranibizumab เด ี ่ยวๆ จากจุดเร ิ ่มตนถึงเดือนที ่ 24 โดยประเมินจากคาเฉลี ่ยการ
เปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็น ไมพบความแตกตางของจำนวนครั้งท่ีฉีด ranibizumab ระหวาง
ผูปวย 2 กลุม 

ในการศึกษาทั้งสองการศึกษา พบวาความหนาของจุดศูนยกลางเรตินาลดลงอยางรวดเร็วและมี
นัยสำคัญจากจุดเริ่มตน ณ เดือนท่ี 1 โดยผลดังกลาวยังคงอยูจนถึงเดือนท่ี 24 
ประโยชนของการรักษาดวย ranibizumab มีความคลายคลึงกันโดยไมคำนึงถึงภาวะเรตินาขาดเลือด ใน
การศึกษา BRIGHTER ผูปวยที่มีภาวะเรตินาขาดเลือด (87 ราย) หรือไมมี (35 ราย) และไดรับการรักษา
ดวย ranibizumab เดี่ยวมีการเปลี่ยนแปลงจากจุดเริ่มตนไดแก +15.4 และ +12.9 ตัวอักษรตามลำดับ ณ 
เดือนที่ 24 สวนในการศึกษา CRYSTAL ผูปวยที่มีภาวะเรตินาขาดเลือด (107 ราย) หรือไมมี (109 ราย) 
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ไดรับการรักษาดวย ranibizumab เดี ่ยวมีการเปลี ่ยนแปลงจากจุดเริ ่มตนไดแก +11.1 และ +12.9 
ตัวอักษรตามลำดับ 

ประโยชนในแงของการพัฒนาการมองเห็นพบไดในผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย ranibizumab 
ขนาด 0.5 มก. แบบเดี่ยวโดยไมคำนึงถึงระยะของโรคทั้งในการศึกษา BRIGHTER และ CRYSTAL ใน
ผู ปวยที ่มีระยะโรคนอยกวา 3 เดือนพบวาความชัดเจนในการมองเห็นเพิ ่มขึ ้นเปน 13.3 และ 10.0 
ตัวอักษร ณ เดือนที ่ 1; และ17.7 และ 13.2 ตัวอักษร ณ เดือนที ่ 24 ในการศึกษา BRIGHTER และ 
CRYSTAL ตามลำดับ ดังนั้นจึงควรพิจารณาใหการรักษาตั้งแตระยะแรกท่ีวินิจฉัยโรคได 
ขอมูลความปลอดภัยระยะยาวของ ranibizumab ของการศึกษาระยะเวลา 24 เดือน สอดคลองกับขอมูล
ความปลอดภัยของลูเซนติส 
 
การรักษาผูปวยท่ีมีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการสรางสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตา 
การศึกษา G2301 (MINERVA)  
 ทำการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาลูเซนติสในผูปวยท่ีมีการมองเห็นบกพรอง
เนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาท่ีเกิดจากสาเหตุอ่ืนนอกเหนือจากจุดรับ
ภาพเสื่อมตามอายุ (nAMD) และภาวะ pathologic myopia (PM)  ในการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง
มีกลุมเปรียบเทียบท่ีไดรับ sham ไดแก การศึกษา G2301 (MINERVA) เนื่องจากมีสาเหตุท่ีเก่ียวของ
หลายสาเหตุจึงจัดกลุมในการวิเคราะหเปน 5 กลุมยอย (angioid streaks, post-inflammatory 
retinochoroidopathy, central serous chorioretinopathy, ididopathic chorioretinopathy และ
สาเหตุอ่ืน) ในการศึกษาผูปวยจำนวน 178 รายถูกสุมดวยอัตรา 2:1 เพ่ือรับยาดังนี้ 

• ranibizumab 0.5 มก. ณ จุดเริ่มตน ตามดวยขนาดยาเฉพาะรายตามภาวะของโรค 

• การทำ sham ณ จุดเริ่มตน ตามดวยการรักษาเฉพาะรายตามภาวะของโรค 
เดือนท่ี 2 ผูปวยทุกรายจะไดรับการรักษาแบบเปดดวย ranibizumab ตามความจำเปน โดยจุดยุติดาน 
ประสิทธิผลปฐมภูมิ ไดแกการประเมินความชัดเจนในการมองเห็น (BCVA, Best Corrected Visual  
Acuity) ท่ีเปลี่ยนแปลงจากจุดเริ่มตนถึงเดือนท่ี 2 
 ผลการศึกษาจาก MINERVA สรุปในตารางท่ี 12 และ 13 และรูปท่ี 8 
 
ตารางท่ี 12 ผลการรักษา ณ เดือนท่ี 2 (MINERVA)     
 Ranibizumab 0.5 mg 

(n=119) 

Sham 

(n=59) 

คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากคา

เริ่มตน ถึง เดือนท่ี 2 (ตัวอักษร) (Least Squares Mean) a  

+9.5 -0.4 

สัดสวนของผูปวยที่ไดการมองเห็น ≥10 ตัวอักษรจากคา
เริ่มตน หรือ ถึง 84 ตัวอักษร ณ เดอืนท่ี 2 

42.4% 14.0% 

สัดสวนของผูปวยที่ไมสูญเสียการมองเห็น >10 ตัวอักษร
จากคาเริ่มตนจนถึงเดือนท่ี 2 

99.2% 91.2% 

การลดลงของความหนาของ central subfield (CSFT) 

จากคาเริ่มตนจนถึงเดือนท่ี 2 (Least Squares Mean) a 
77 µm -9.8 µm 

CSFT=central subfield thickness 
a: p<0.001 เทียบกับกลุมควบคุม sham  
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  รูปท่ี 8   คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากคาเริ่มตน ถึง เดือนท่ี 2 (MINERVA) 

 

                      
เมื่อเปรียบเทียบกลุม ranibizumab กับกลุมควบคุม sham ณ เดือนที่ 2 พบวาผลการรักษาโดยรวมคงท่ี
ท้ังสองกลุม รวมถึงกลุมยอยตามสาเหตุตางๆ 

ตารางท่ี 13 ผลการรักษาโดยรวมและผลการรักษาในกลุมยอยตามสาเหตุตางๆ สำหรับตัวแปร
ปฐมภูมิ ณ เดือนท่ี 2 (MINERVA)  

ผลการรักษาโดยรวม และตามสาเหตุ
ตางๆ 

ผลการรักษาท่ีเหนือกวา 

กลุม sham (letters) 

จำนวนผูปวย (n)  

(กลุมการรักษา + กลุม
sham) 

โดยรวม 9.9 175* 

Angioid streaks 14.6 27 

Post-inflammatory 
retinochoroidopathy 

6.5 27 

Central serous chorioretinopathy 5.0 23 

Idiopathic chorioretinopathy 11.4 62 

Miscellaneous etiologiesa 10.6 36 

a สาเหตุอ่ืนท่ีทำใหเกิด CNV ท่ีไมอยูภายใตสาเหตุกลุมยอยขางตน 

* จำนวนผูปวยท่ีมีขอมูลสำหรับการวิเคราะห 

 จำนวนเฉลี่ยของการฉีด ranibizumab ในลูกตาที่ทำการศึกษาตลอด 12 เดือนคือ 5.8 ครั้งใน
กลุม ranibizumab เทียบกับ 5.4 ครั้งในกลุม sham + ranibizumab ผูปวยในกลุม sham 7 รายใน 59 
ราย ไมไดรับการรักษาดวย ranibizumab ในลูกตาท่ีทำการศึกษาในชวงระยะเวลา 12 เดือน 
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 มีแนวโนมประโยชนที่รายงานในผูปวยวัดจาก NEI VFQ-25 composite score ตั้งแตจุดเริ่มตน
ถึงเดือนท่ี 2 ในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย ranibizumab เทียบกับกลุมควบคุม sham โดยแนวโนมยังคง
อยูตลอดจนถึงเดือนท่ี 12 
 
กลุมผูปวยเด็กและวัยรุน 
 ผูปวยวัยรุน 5 รายอายุ 12-17 ปที่มีภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาไดรับ
ยา ranibizumab 0.5 มก. แบบเปดที่จุดเริ่มตนตามดวยการปรับขนาดยารายบุคคลตามภาวะโรค (เชน 
การบกพรองของความชัดเจนในการมองเห็น, ปริมาณน้ำใน/ใตจอตา, มีภาวะเลือดออก หรือการรั่ว) คา
ความเปลี่ยนแปลงของความชัดเจนในการมองเห็น (BCVA) จากจุดเริ่มตนถึงเดือนที่ 12 ดีขึ้นในผูปวยท้ัง
หาราย จาก +5 ถึง +38 ตัวอักษร (เฉลี่ย 16.6 ตัวอักษร) การมองเห็นที่ดีขึ้นสัมพันธกับความหนาของ 
central subfield ท่ีคงท่ีหรือลดลงในระยะ 12 เดือน จำนวนครั้งของการฉีดยา ranibizumab ในลูกตาท่ี
ทำการศึกษาในชวง 12 เดือน ไดแก 3 ครั้ง (ดูหัวขอ ขนาดและวิธีการใหยา, ผูปวยเด็กและวัยรุน) 
 
การรักษาผูปวยท่ีมีการมองเห็นบกพรองเนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาท่ี
เปนผลจากภาวะ pathologic myopia (PM)  

การศึกษา F2301 (RADIANCE) 
ทำการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของลูเซนติสในผูปวยที่มีการมองเห็นบกพรอง

เนื่องจากภาวะการสรางเสนเลือดใหมในชั้น choroid ของลูกตาที่เปนผลจากภาวะ pathologic myopia 
(PM) ในการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง และมีกลุมเปรียบเทียบ ไดแก การศึกษา F2301 (RADIANCE) 
ที่ออกแบบเพื่อประเมินขนาดการรักษาที่แตกตางกัน 2 รูปแบบ โดยผูปวยไดรับ ranibizumab 0.5 มก. 
ฉ ีดเข าภายใน vitreous เปร ียบเทียบกับกลุ มผ ู ป วยที ่ ได ร ับ verteporfin PDT (vPDT, Visudyne 
photodynamic therapy) 

ผูปวยจำนวน 277 รายไดรับการสุมใหไดรับยาดังนี้ 

• กลุ มที ่ 1 (ไดร ับยา ranibizumab 0.5 มก. โดยขนาดยาพิจารณาตามเกณฑของ BCVA ไม
เปลี่ยนแปลง เปรียบเทียบกับการประเมิน 2 เดือนกอนหนา) 

• กลุมที่ 2 (ไดรับยา ranibizumab 0.5 มก. โดยขนาดยาพิจารณาตามเกณฑการดำเนินของโรค 
กำหนดจากความบกพรองในการมองเห็นที่เนื่องมาจากของเหลวภายในจอประสาทตา หรือการ
รั่วซึมเนื่องจากรอยโรค จากการประเมินดวย OCT และ/หรือ FA) 

• กลุมท่ี 3 (ไดรับ vPDT  ผูปวยไดรับอนุญาตใหไดรับการรักษาดวยยา ranibizumab ในเดือนท่ี 3) 

จากการศึกษา 12 เดือน มีผูปวยไดรับยาเฉลี่ย 4.6 เข็ม (ชวงท่ี 1-11) ในกลุมที่ 1 และ 3.5 เข็ม 
(ชวงท่ี 1-12) ในกลุมที่ 2  ในกลุมที่ 2 (ผูปวยไดรับการรักษาในขนาดที่แนะนำ ขึ้นกับลักษณะของโรค ดู
ในหัวขอ ขนาดและวิธีการใหยา) ผูปวย 50.9% ตองการไดรับการฉีดยา 1-2 ครั้ง  34.5% ตองการการฉีด
ยา 3-5 ครั้ง และ 14.7% ตองการ 6-12 ครั้ง ในระยะเวลา 12 เดือนของการศึกษา ซ่ึง 62.9% ของผูปวย
ไมจำเปนตองไดรับการฉีดยาใน 6 เดือนหลังของการศึกษา 

ผลการศึกษาของ (RADIANCE) สรุปในตารางท่ี 14 และรูปท่ี 9 
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ตารางท่ี 14 ผลการรักษา ณ เดือนท่ี 3 และเดือนท่ี 12 (RADIANCE) 

 กลุมที่ 1 
Ranibizumab 
0.5 mg  
`visual acuity 
stability` 
(n=105) 

กลุมที่ 2 
Ranibizumab 
0.5 mg  
`disease 
activity` 
(n=116) 

กลุมที่ 3 
vPDT* 
 
 
 
(n=55) 

เดือนที่ 3     
คาเฉลี ่ยการเปลี ่ยนแปลงความชัดเจนในการ
มองเห็นจากเดือนที่ 1 ถึง เดือนที่ 3 เปรียบเทียบ

กับคาเร่ิมตนa (ตัวอักษร) 

+10.5 +10.6 +2.2 

สัดสวนของผูปวย 
ท ี ่ ม ี  BCVA > 10 ต ั วอ ั กษร  หร ื อถ ึ ง  > 84 
ตัวอักษร 
ท ี ่ ม ี  BCVA > 15 ต ั ว อ ั กษร  หร ื อถ ึ ง  > 84 
ตัวอักษร 
 

 
61.9 % 
38.1 % 

 
65.5 % 
43.1 % 

 
27.3 % 
14.5 % 

เดือนที่ 12 
จำนวนคร้ังการฉีดถึงเดือนที่ 12: 
คาเฉลี่ย 
คามัธยฐาน 

 
 
4.6 
4.0 

 
 
3.5 
2.0 

 
 
N/A 
N/A 

คาเฉลี ่ยการเปลี ่ยนแปลงความชัดเจนในการ
มอง เห ็นจาก เด ื อนท ี ่  1 ถ ึ ง  เด ื อนท ี ่  12 
เปรียบเทียบกับคาเร่ิมตน (ตัวอักษร) 

+12.8 +12.5 N/A 

สัดสวนของผูปวย 
ท ี ่ ม ี  BCVA > 10 ต ั วอ ั กษร  หร ื อถ ึ ง  > 84 
ตัวอักษร 
ท ี ่ ม ี  BCVA > 15 ต ั ว อ ั กษร  หร ื อถ ึ ง  > 84 
ตัวอักษร 

 
69.5 % 
53.3 % 

 
69.0 % 
51.7 % 

 
N/A 
N/A 

* ควบคุมการเปรียบเทียบจนถึงเดือนที่ 3 ผูปวยที่ถูกสุมใหไดรับ vPDT ไดรับอนุญาตใหไดรับการรักษาดวย ranibizumab อยางเชนในเดือน
ที่ 3 (ในกลุมที่ 3 ผูปวย 38 รายไดรับยา ranibizumab ต้ังแตเดือนที่ 3 เปนตนไป) 
a: p<0.00001 เทียบกับกลุมควบคุม vPDT 
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รูปท่ี 9 คาเฉลี่ยการเปลี่ยนแปลงความชัดเจนในการมองเห็นจากตอนเริ่มตนเม่ือเวลาผานไปจนถึงเดือน
ท่ี 12 (RADIANCE) 

 
 

BL = baseline; SE = standard error of the mean.   

ผูปวยที่ถูกสุมใหไดรับ vPDT ไดรับอนุญาตใหไดรับการรักษาดวย ranibizumab ต้ังแตเดือนที่ 3 เปนตนไป 
 

  การมองเห็นท่ีพัฒนาข้ึน เปนผลรวมจากการท่ีความหนาของ central retina ลดลงดวย 
จากการประเมินดวย VFQ-25 พบวาผูปวยที่ไดรับ ranibizumab ไดรับประโยชนเหนือกวากลุม

ท่ีไดรับ vPDT (p-value < 0.05) โดยคะแนนรวมและการประเมินปลีกยอยตางๆ ดีข้ึน (การมองเห็นท่ัวไป 
กิจกรรมระยะใกล สุขภาพจิตและการพ่ึงตนเอง) 
 

การรักษา ROP ในทารกคลอดกอนกำหนด   
การศึกษา H2301 (RAINBOW) 

ไดมีการศึกษาเพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใชลูเซนติส 0.2 มก. เพ่ือ
รักษา ROP ในทารกคลอดกอนกำหนด เปนการศึกษาแบบเปด ชนิดสุม ระยะเวลา 6 เดือน ศึกษาแบบ
คู ขนานกัน 3 แขน (superiority study H2301 (RAINBOW)) การศึกษาไดร ับการออกแบบมาเพ่ือ
ประเมิน ranibizumab 0.2 มก. และ 0.1 มก. เม่ือใหโดยการฉีดเขาภายใน vitreous เปรียบเทียบกับการ
รักษาดวยเลเซอร ผูท่ีเขารวมการศึกษาจะตองตรวจพบสิ่งตอไปนี้หนึ่งอยางในจอตาของตาแตละขาง  
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• Zone I, ข้ัน 1+,2+,3+ หรือ 3+ โรค, หรือ 

• Zone II, ข้ัน 3+ โรค, หรือ 

• Aggressive posterior (AP)-ROP 
 

จากการศึกษานี ้  ผ ู ป วยจำนวน 225 ราย จะได ร ับการส ุ มในอัตราส วน 1:1:1 ให ได รับ 
ranibizumab เพ่ือฉีดเขาภายใน vitreous ปริมาณ 0.2 มก. (n=74) หรือ 0.1 มก. (n=77) หรือไดรับการ
รักษาดวยเลเซอร (n=74) ผลสำเร็จของการรักษาวัดโดยการปราศจาก active ROP และไมมีผลกระทบใน
เชิงโครงสรางอันไมพึงประสงคท่ีตาท้ัง 2 ขาง เปนเวลา 24 สัปดาหภายหลังใหการรักษาครั้งแรก ซ่ึงพบผล
สูงสุดในกลุมท่ีไดรับ ranibizumab 0.2 มก. (รอยละ 80) เม่ือเปรียบเทียบกับกลุมท่ีไดรับเลเซอร (รอยละ 
66.2) ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย ranibizumab 0.2 มก. สวนมาก (รอยละ 78.1) ไมตองใหการรักษา
ดวย ranibizumab ซ้ำอีก ความแตกตางระหวาง ranibizumab 0.2 มก. และเลเซอรมีความสัมพันธทาง
คลินิกโดยมีคา odds ratio (OR) คือ 2.19 (95% confidence interval (CI) [0.9932, 4.8235]) จุดจุติ
ปฐมภูมิไมบรรลุนัยสำคัญทางสถิติ (ดูตาราง 15) 
 
ตาราง 15 ผลการรักษา ณ สัปดาหที่ 24 (RAINBOW) 
 

 ผลสำเร็จของการรักษา  

การรักษา n/M (%) 95% CI การเปรียบเทียบ Odds ratio 
(OR)a 

95% CI p-value b 

Ranibizumab 

0.2 มก. (N=74) 

56/70 (80.0) (0.6873, 0.8861) Ranibizumab  

0.2 มก. กับเลเซอร 

2.19 (0.9932, 4.8235) 0.0254 

การรักษาดวยเลเซอร 

(N=74) 

45/68 (66.2) (0.5368, 0.7721)     

CI= confidence interval, M= จำนวนผูปวยทัง้หมดที่ม ีnon-missing value ณ ผลทางประสิทธิภาพข้ันตน (รวมถึง imputed values), n= จำนวนผูปวยทีป่ราศจาก active ROP และไมมผีลกระทบใน
เชิงโครงสรางอันไมพงึประสงคที่ตาทัง้ 2 ขาง เปนเวลา 24 สัปดาหภายหลงัใหการรกัษาครั้งแรก (รวมถึง imputed values). 

ถาผูปวยเสียชีวิตหรือเปลี่ยนการรักษา กอนหรือ ณ สัปดาหที่ 24 ผูปวยจะถูกพจิารณาวามี active ROP และมีผลกระทบในเชิงโครงสรางอันไมพึงประสงค ณ สัปดาหที่ 24  
a odds ratio คำนวณโดยใช Cochran-Mantel-Haenszel test โดยม ีROP Zone ที่ baseline (Zone I และ II; per CRF) เปน stratum factor. 
b p-value for pairwise comparison เปนชนิด one-sided สำหรับจุดยุติปฐมภูมิ คา pre-specified significance level สำหรับ one sided p-value คือ 0.025 

 

ผู ปวยในกลุมที ่ไดรับ ranibizumab 0.2 มก. ซึ ่งตองเปลี ่ยนไปรับการรักษาอีกแบบหนึ่งอัน
เนื่องมาจากการไมตอบสนองมีจำนวนนอยกวาเมื่อเปรียบเทียบกับกลุมที่ไดรับเลเซอร (รอยละ 14.9 กับ 
24.3) มีรายงานผลกระทบในเชิงโครงสรางอันไมพึงประสงคในกลุมที่ไดรับ ranibizumab 0.2 มก. นอย
กวา (1 ราย, รอยละ 1.4) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุมที่ไดรับเลเซอร (7 ราย, รอยละ 10.1) นอกจากนี้รอย
ละ 75 ของผูปวยที่ไดรับ ranibizumab มีอาการของ plus disease ดีขึ้นภายใน 8 วัน เปรียบเทียบกับ 
22.5 วันในผูปวยกลุมท่ีไดรับการรักษาเลเซอร 

การศึกษา H2301E1 (RAINBOW extension)  
จากการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช ranibizumab 0.2 มก. ในการรักษา 

ROP ในทารกท่ีคลอดกอนกำหนดจากการศึกษา H2301E1 (RAINBOW extension), การขยายการศึกษา 
H2301 (RAINBOW), โดยติดตามดูผูปวยจนอายุครบ 5 ป 

จุดประสงคปฐมภูมิคือเพื่อประเมินความชัดเจนในการมองเห็นของผูปวยเมื่ออายุครบ 5 ป โดย
ประเมินความชัดเจนในการมองเห ็นจากการใช Early Treatment Diabetic Retinopathy Study 
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(ETDRS) รวมกับ Lea symbols optotypes ในตาขางที่มองเห็นไดดีกวา (คือ ตาขางที่คะแนน ETDRS 
สูงกวา) 

คะแนน ETDRS ของผูปวยท่ีอายุครบ 5 ป ในกลุมผูปวยท่ีไดรับ ranibizumab 0.2 มก. มีคาเปน 
83.3% (45/54) และในกลุมที่ไดรับ laser มีคาเปน 76.6% (36/47) ตามลำดับ คาเฉลี่ย least-square 
(LS) (SE) ในกลุมท่ีไดรับ ranibizumab 0.2 มก. (66.8 [1.95]) มีตัวเลขสูงกวาในกลุมท่ีไดรับ laser (62.1 
[2.18]) โดยมีคาความแตกตางของคาเฉลี่ย LS ของคะแนน ETDRS เปน 4.7 (95% CI:-1.1, 10.5) 

ในกลุมท่ีไดรับ ranibizumab 0.2 มก. ผูปวยท่ีมีคะแนน ETDRS > 71 ตัวอักษร (ผูปวย 20 ราย, 
32.8%) มีสัดสวนมากกวาในกลุมท่ีไดรับ laser (ผูปวย 11 ราย, 20.4%) 

ตาราง 16 ผลการประเมินความชัดเจนในการมองเห็น (Visual acuity) ของตาขางท่ีมองเห็นดีกวา 
เม่ือผูปวยอายุครบ 5 ป  

ประเภทการมองเห็น Ranibizumab 0.2 มก. 

N=61 

n (%) 

Laser 

N=54 

n (%) 

≥1 ถึง ≤34 ตัวอักษร 1 (1.6) 2 (3.7) 

≥35 ถึง ≤70 ตัวอักษร 24 (39.3) 23 (42.6) 

≥71 ตัวอักษร 20 (32.8) 11 (20.4) 
1 ตาขางท่ีมองเห็นดีกวา คือตาขางท่ีมีคะแนน ETDRS letter สูงกวา เมื่อผูปวยอายคุรบ 5 ป  

หากตาท้ังสองขางมีคะแนน ETDRS เทากัน ใหถือวาตาขางขวาเปนตาขางท่ีมองเห็นดีกวา 

ขอมูลดานความปลอดภัยจากการศึกษาท่ีไมใชคลินิก 
การฉีด ranibizumab เขาภายใน vitreous กับตาท้ังสองขางของลิง cynomolgus ในขนาดยาท่ี

อยูระหวาง 0.25 มก. ตอตา 1 ขาง และ 2.0 มก. ตอตา 1 ขาง ทุก 2 สัปดาห เปนเวลา 26 สัปดาห ทำให
เกิดผลตอลูกตาแบบท่ีข้ึนกับขนาดยา 

ภายในลูกตา มีแถบแดงท่ีพ้ืนท่ีสวนหนาเพ่ิมข้ึนซ่ึงเปนสัดสวนกับขนาดยาท่ีไดรับ และมีเซลลมาก
ที่สุดใน 2 วันหลังจากฉีดยา ความรุนแรงของการอักเสบโดยปกติจะลดลงในการฉีดยาครั้งตอไป หรือ
ระหวางที่ฟนตัว ในสวนพื้นที่ดานหลัง พบวามีการแทรกซึมและลอยอยูของ vitreal cell ซึ่งมีแนวโนมวา
จะขึ้นกับขนาดของยา และโดยปกติจะเกิดขึ้นจนสิ้นสุดการรักษา ในการศึกษาเปนระยะเวลา 26 สัปดาห 
ความรุนแรงของการอักเสบของ vitreous เพิ่มขึ้นเมื่อจำนวนครั้งของการฉีดยาเพิ่ม อยางไรก็ตาม มี
หลักฐานของการกลับคืนมาปกติไดหลังจากที่มีการฟนตัว ธรรมชาติและชวงเวลาของการเกิดการอักเสบ
ในพ้ืนท่ีสวนหลังชี้แนะวาเปนการตอบสนองทางระบบภูมิคุมกันของรางกายโดยการสรางแอนตี้บอดี้ซ่ึงอาจ
ไมสมัพันธในทางคลินิก พบการเกิดตอกระจกในสัตวบางตัวหลังจากการเกิดการอักเสบอยางมากเปนระยะ
เวลานานชี้แนะวาการเปลี่ยนแปลงของเลนสมีสาเหตุมาจากการอักเสบที่รุนแรง พบการเพิ่มขึ้นชั่วคราว
ของความดันภายในลูกตาหลังจากฉีดยาซ่ึงไมข้ึนกับขนาดของยา 

การเปลี่ยนแปลงในระดับจุลภาคของลูกตาสัมพันธกับการอักเสบและไมบงชี้ถึงกระบวนการของ
การเสื่อม การเปลี่ยนแปลงของการอักเสบที่เกิดจาก granuloma เกิดขึ้นท่ี optic disc ในบางตา การ
เปลี่ยนแปลงในพ้ืนท่ีในสวนหลังเหลานี้ลดลง และในบางกรณีหายไปไดระหวางระยะฟนตัว 

หลังจากฉีดยาเขาภายใน vitreous ไมพบการเกิดพิษตอระบบของรางกาย พบแอนตี้บอดี้ตอ 
ranibizumab ในซีรั่มและใน vitreous ในกลุมยอยของสัตวท่ีไดรับยา 
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ไมมีขอมูลการกอมะเร็งและการกอการกลายพันธุ   

ขอมูลทางเภสัชกรรม  

ความเขากันไมได 
ยังไมมีขอมูลการศึกษาการเขากันไมได จึงตองไมนำยานี้ไปผสมกับผลิตภัณฑทางการแพทยอ่ืนๆ 

การเก็บรักษา 
โปรดดูท่ีกลองยา  
เก็บในตูเย็น (2 ถึง 8 องศาเซลเซียส) 
หามแชแข็ง 
เก็บขวดยาไวในกลองยา เพ่ือปองกันแสง 
ขวดยาท่ียังไมไดเปดใช สามารถเก็บท่ีอุณหภูมิหอง (25 องศาเซลเซียส) ไดนาน 24 ชม. 
ไมใชยาลูเซนติสหลังวันสิ้นอายุ (EXP) ท่ีระบุบนฉลาก 
เก็บยาใหพนมือและสายตาของเด็ก 

คำแนะนำในการใชและการจัดการ 

ชนิดไวแอล (ผูใหญและทารกคลอดกอนกำหนด) 
ขวดยาสำหรับใชเพียงครั้งเดียวเทานั้น (โปรดดูหัวขอ ขนาดและวิธีการใหยา) ภายหลังการฉีด ให

ท้ิงผลิตภัณฑท่ีไมไดใช 
ขวดไวแอลเปนขวดปราศจากเชื้อ หามใชขวดยาหากบรรจุภัณฑเสียหาย หากบรรจุภัณฑไมอยูใน

สภาพปดผนึกสมบูรณจะไมสามารถรับรองการปราศจากเชื ้อของยาได หามใชยาหากสีของยามีการ
เปลี่ยนแปลง ขุน หรือมีอนุภาคสิ่งแปลกปลอม 

อุปกรณสำหรับฉีดยาชนิดใชเพียงครั้งเดียวตอไปนี้ ใชสำหรับการเตรียมยาและฉีดเขาภายใน 
vitreous  

• เข็มท่ีมีไสกรองขนาด 5 ไมครอน (18G) 

• กระบอกฉีดยาขนาด 1 มล. 

• เข็มสำหรับฉีด (30G x 1/2 นิ้ว) 
กลองยาลูเซนติสท่ีบรรจุเฉพาะขวดไวแอลจะไมมีอุปกรณสำหรับฉีดยาเหลานี้ 
กลองยาลูเซนติสที่บรรจุขวดไวแอลและเข็มที่มีไสกรองจะไมมีกระบอกฉีดยาขนาด 1 มล. และ

เข็มสำหรับฉีดบรรจุมาดวย 
โปรดปฏิบัติตามคำแนะนำตอไปนี้ ในการเตรียมยาลูเซนติสเพ่ือฉีดเขาภายใน vitreous 
 
 
 
 
 
 
 

 

NIYOMNA1
Highlight
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A. 

 

1. กอนดูดน้ำยาออกจากขวด ใหนำฝาครอบขวดออกและทำความ
สะอาดฝาท่ีปดดานบนของขวด (เชน เช็ดดวยแอลกอฮอล 70%)  

2. ประกอบเข็มท่ีมีไสกรองขนาด 5 ไมครอน (18G) กับกระบอกฉีด
ยาขนาด 1 มล. ดวยเทคนิคปราศจากเชื้อ แทงเข็มที่ตรงกลาง
ของจุกยาง จนปลายเข็มแตะท่ีกนขวดไวแอล 

3. ดูดน้ำยาออกจากขวดไวแอล ใหขวดอยูในตำแหนงท่ีตั้งตรง และ
เอนเล็กนอยเพ่ือดูดน้ำยาใหหมดไดงายข้ึน 

 

B.  
 

4. เมื่อดูดน้ำยาจากขวดหมดแลว ใหดึงลูกสูบไปขางหลังจนแนใจ
วาไมมีน้ำยาเหลืออยูในเข็มท่ีมีไสกรอง  

5. ดึงกระบอกฉีดยาออกจากเข็มที่มีไสกรอง ทิ้งเข็มที่มีไสกรอง 
และไมนำมาใชในการฉีดเขาลูกตา 

 
 

C.  
 
 
 
 
 

6. ประกอบเข็มสำหรับฉีดเขาลูกตา (30G x 1/2 นิ้ว) กับกระบอก
ฉีดยาใหแนน ดวยเทคนิคปราศจากเชื้อ 

7. ถอดฝาเข็มออกอยางระมัดระวัง โดยไมทำใหเข็มหลุดจาก
กระบอกฉีดยา 

 
 
 
 

D. 

 
 

8. ไลอากาศออกจากกระบอกฉีดยาอยางระมัดระวังและปรับขนาด
ยาไปที่ระดับอันเหมาะสมขนาดยาสำหรับผูใหญคือ 0.05 มล. 
ขนาดยาสำหรับทารกคลอดกอนกำหนดคือ 0.02 มล. กระบอก
ฉีดยาจะพรอมสำหรับการฉีด   

 
หมายเหตุ ไมเช็ดเข็มฉีดยา และไมดึงลูกสูบ 

  หลังจากฉีดยาแลว หามถอดหัวเข็มออกจากกระบอกฉีดยา ให
ท้ิงท้ังเข็มและกระบอกฉีดในท่ีๆ เหมาะสม 

ผูผลิต: 
ดูท่ีกลอง 
ขอมูล ณ เดือน: พฤษภาคม 2566 
 

 

หมายเหต ุจับท่ีบริเวณสีเหลืองของเข็มฉีด ในขณะท่ีถอดฝาเข็ม 
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บริษัท โนวารตีส (ประเทศไทย) จำกัด  
เลขท่ี 689 อาคารภิรัช ทาวนเวอรแอดเอ็มควอเทียร ชั้น 25 

ถนนสุขุมวิท แขวงคลองตันเหนือ เขตวัฒนา กรุงเทพฯ 10110 
หมายเลขโทรศัพท  02 080 0999 
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