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Comisión de Evaluación de Medicamentos 

 
 

RANIBIZUMAB 

Degeneración macular asociada a la edad (DMAE) 

neovascular (exudativa) 
 

 

 

1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME 

 

Fármaco:    Ranibizumab (Lucentis ®). 

Indicación clínica solicitada:  Degeneración macular asociada a la edad (DAME) neovascular. 

Autores: Gabriel Mercadal Orfila. 

Revisores: Beatriz Calderón  Hernanz, Josefina Jiménez Castellanos  

Julio 2008  

 

2.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO   

 

Nombre genérico : Ranibizumab 

Nombre comercial : Lucentis ® 10mg/1ml 0.3ml vial. 

Laboratorio : Novartis  

Grupo terapéutico . Denominación: agentes antineovascularizantes. Código ATC: S01LA 

Vía de administración : Intravitrea. 

Tipo de dispensación : Servicios de Farmacia 

Coste vial: PVL + 4%IVA= 1165,35 € 
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3.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA   

 

3.1 Mecanismo de acción.  

Ranibizumab es un fragmento de anticuerpo monoclonal recombinante humanizado dirigido 

contra el factor de crecimiento endotelial vascular A (VEGF-A) humano. Se une con alta 

afinidad a las isoformas del VEGFA (p. ej. VEGF110, VEGF121 y VEGF165), impidiendo, por 

tanto, la unión del VEGF-A a sus receptores VEGFR-1 y VEGFR-2. La unión del VEGF-A a sus 

receptores conduce a la proliferación de las células endoteliales y la neovascularización, así 

como a la exudación vascular, todo lo cual se cree que contribuye a la progresión de la forma 

neovascular de la degeneración macular asociada a la edad. 

 

3.2 Indicaciones clínicas 

Tratamiento de la degeneración macular asociada a la edad (DMAE) neovascular (exudativa) 

 

3.3 Posología   

La dosis recomendada es de 0,5 mg (0,05 ml).�El tratamiento con Lucentis se inicia con una 

fase de carga , que consiste en una inyección al mes durante tres meses consecutivos , 

seguida de una fase de mantenimiento en la cual se deberá controlar la agudeza visual de los 

pacientes mensualmente. Si el paciente experimenta una pérdida de agudeza visual superior a 

5 letras (ETDRS o equivalente a una línea Snellen), se le deberá administrar Lucentis. El 

intervalo entre dos dosis no debe ser inferior a 1 mes. 

 

3.4 Farmacocinética 

Tras la administración intravítrea mensual, las concentraciones séricas de ranibizumab fueron 

en general bajas, con niveles máximos (Cmax) por debajo de la concentración de ranibizumab 

necesaria para inhibir la actividad biológica del VEGF en un 50%. En base al análisis 

farmacocinético poblacional y a la desaparición sérica de ranibizumab en pacientes tratados 

con la dosis de 0,5 mg, el promedio de la vida media de eliminación vítrea de ranibizumab es 

de 10 días aproximadamente. Tras la administración intravítrea la Cmax de ranibizumab sérica 

se prevé alcanzar en aproximadamente 1 día. Se prevé que las concentraciones séricas de 

ranibizumab sean aproximadamente 90.000 veces inferiores a las concentraciones vítreas de 

ranibizumab. 

 

3.5 Contraindicaciones 

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, infección oculares o 

periocular o sospecha de ésta e inflamación intraocular grave. 
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3.6 Advertencias y precauciones de empleo 

El tratamiento con Lucentis es únicamente para inyección intravítrea . Las inyecciones 

intravítreas, incluidas las de Lucentis, se han asociado a endoftalmitis, inflamación intraocular, 

desprendimiento de retina regmatógeno, desgarro retiniano y catarata traumática iatrogénica 

Siempre que se administre Lucentis se deben emplear técnicas de inyección asépticas 

adecuadas. Además, deberá realizarse un seguimiento de los pacientes durante la semana 

posterior a la inyección para poder administrar tratamiento temprano en caso de infección. Se 

deberá instruir a los pacientes sobre la necesidad de comunicar inmediatamente cualquier 

síntoma que sugiera endoftalmitis o cualquiera de los acontecimientos mencionados 

anteriormente. 

 

Se han observado aumentos de la presión intraocular en los 60 minutos siguientes a la 

inyección de Lucentis Por lo tanto se deberá realizar un seguimiento y tratar adecuadamente, 

tanto de la presión intraocular como de la perfusión de la cabeza del nervio óptico. Al igual que 

con todas las proteínas de uso terapéutico, hay un potencial de inmunogenicidad con Lucentis. 

 

Se deberá instruir a los pacientes sobre la necesidad de notificar si la inflamación intraocular 

incrementa en su gravedad, lo que puede ser un signo clínico atribuible a la formación de 

anticuerpos intraoculares. Lucentis no se deberá administrar de forma concurrente con otros 

agentes anti-VEGF (sistémicos u oculares). 

 

La administración se deberá aplazar y el tratamiento no deberá reanudarse antes del siguiente 

tratamiento programado en caso de: 

· Disminución en la agudeza visual mejor corregida (AVMC) de � 30 letras comparado 

con     la última evaluación de la agudeza visual; 

· �Presión intraocular de � 30 mmHg; 

· Rotura retiniana; 

· �Hemorragia subretiniana que afecte al centro de la fóvea, o, si el tamaño de la 

hemorragia es � 50% del área total de la lesión; 

· Cirugía intraocular realizada en los 28 días previos o prevista durante los 28 días 

posteriores. 

 

El tratamiento se deberá discontinuar en sujetos con desprendimiento de retina regmatógeno o 

agujeros maculares en estadíos 3 ó 4. 
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3.7 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacc ión 

No se han realizado estudios formales de interacciones. 

 

3.8 Embarazo y lactancia 

Embarazo 

No existen datos sobre la utilización de ranibizumab en mujeres embarazadas. No existen 

estudios en animales. Cabe esperar que la exposición sistémica a ranibizumab tras la 

administración ocular sea muy baja, pero debido a su mecanismo de acción, ranibizumab debe 

considerarse como potencialmente teratogénico y embrio-/fetotóxico. Por ello ranibizumab no 

se deberá usar durante el embarazo salvo que el beneficio esperado supere el riesgo potencial 

para el feto. 

 

Mujeres en edad fértil 

Las mujeres en edad fértil deberán utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el 

tratamiento. 

 

Lactancia 

Se desconoce si Lucentis se excreta en la leche materna. No se recomienda la lactancia 

durante el uso de Lucentis. 

 

3.9 Características comparadas con otros medicamentos con la mi sma indicación 

disponibles: 

 

Características comparadas con otros medicamentos 

Medicamento Pegaptanib Verteporfin Bevacizumab Ranibizumab 

Posología 

 

0.3mg intravítreo 

Cada 6 semanas x 8 

dosis 

6 mg /m2 intravenoso 1,25 - 2,5 mg intravítreo 

cada 4 semanas x 3 

dosis 

Dosis de carga  mensual x 3 

meses , y continuación mensual 

según  respuesta  

Vía Intravítrea IV intravítrea Intravítrea 

Mecanismo de 

acción 

Inhibidor directo del 

receptor VEGF 

No anticuerpo 

(inhibidor específico de 

VEGF-165). 

Activación mediante láser Anticuerpo anti VEGF 

Forma completa 

(inhibe todas las 

isoformas) 

Anticuerpo anti VEGF 

Fragmento 

(inhibe todas las isoformas) 

Características 

diferenciales 

Indicado en todos los 

tipos angiográficos 

Sólo indicado en lesiones 

clásicas , 

preferentemente de 

pequeño tamaño 

No tiene indicación 

aprobada 

Indicado en todos los tipos 

angiográficos 
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4.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA  

 

4.1 Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada   

 

La eficacia y seguridad clínicas de Lucentis se han evaluado en tres ensayos aleatorizados, 

doble ciego, controlados con tratamiento simulado (sham) o con tratamiento activo, en 

pacientes con DMAE neovascular. En estos ensayos fueron reclutados un total de 1.323 

pacientes (879 con tratamiento activo y 444 con control). 

 

En el ensayo FVF2598g (MARINA), pacientes con neovascularización coroidea (NVC) 

mínimamente clásica u oculta sin componente clásico recibieron inyecciones intravítreas de 

Lucentis 0,3 mg ó 0,5 mg o inyecciones simuladas una vez al mes. En este ensayo se 

incluyeron un total de 716 pacientes (238 con tratamiento simulado o sham; 238 con Lucentis 

0,3 mg; 240 con Lucentis 0,5 mg). Se dispone de datos hasta el final del mes 24. 

 

En el ensayo FVF2587g (ANCHOR), pacientes con lesiones de NVC predominantemente 

clásicas recibieron: 1) inyecciones intravítreas de Lucentis 0,3 mg una vez al mes y TFD 

simulada; 2) inyecciones intravítreas de Lucentis 0,5 mg una vez al mes y TFD simulada; o 3) 

inyecciones intravítreas simuladas y TFD activa con verteporfina. La TFD simulada o con 

verteporfina activa se aplicó con la inyección de Lucentis inicial y posteriormente cada 3 meses 

si la angiografía fluoresceínica mostraba persistencia o recurrencia de la exudación vascular. 

En este ensayo se incluyeron un total de 423 pacientes (143 con tratamiento sham; 140 con 

Lucentis 0,3 mg; 140 con Lucentis 0,5 mg). Se dispone de datos hasta el final del mes 12. 

 

En ambos estudios, la variable primaria de eficacia fue la proporción de pacientes que 

mantenían visión, definido como la pérdida de menos de 15 letras de agudeza visual al cabo de 

12 meses respecto al inicio. Casi todos los pacientes tratados con Lucentis (aproximadamente 

el 95%) mantuvieron su agudeza visual. 34%-40% de los pacientes tratados con Lucentis 

experimentaron una mejora en la visión clínicamente significativa, definida como la ganancia de 

15 letras o más al cabo de 12 meses. El tamaño de la lesión no afectó a los resultados de 

manera significativa. En general, los pacientes con una agudeza visual baja (<20/200) al inicio 

del tratamiento experimentaron un beneficio del tratamiento. Sin embargo, la DMAE 

neovascular que ha evolucionado hacia lesiones caracterizadas por fibr osis subretiniana 

y atrofia geográfica avanzada no parece responder a Lucentis . En las tablas que se 

adjuntan a continuación se muestran los resultados de forma detallada. 
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El ensayo FVF3192g (PIER) fue un ensayo de 2 años aleatorizado, doble ciego, controlado con 

tratamiento simulado o sham, que fue diseñado para evaluar la eficacia y la seguridad de 

Lucentis en pacientes con DMAE neovascular Se dispone de datos hasta el final del mes 12. 

Los pacientes recibieron inyecciones intravítreas de 0,3 mg ó 0,5 mg de Lucentis o inyecciones 

simuladas (sham) una vez al mes, en 3 dosis consecutivas, seguido de la administración de 

una dosis una vez cada 3 meses. En este ensayo se incluyeron un total de 184 pacientes (60 

con Lucentis 0,3 mg; 61 con Lucentis 0,5 mg; 63 con tratamiento simulado); 171 pacientes 

(93%) completaron 12 meses de este ensayo.  

La variable principal mostró una pérdida de<15 letras de agudeza visual a los 12 meses de: 

sham 49%, 0.3 mg: 83 % i 0.5 mg: 90%. 

 

El efecto clínico beneficioso de ranibizumab, parece que alcanza un pi co a los 3 meses 
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En el estudio PRONTO, estudio abierto consistente en administración mensual mediante 

inyección intravítrea de ranibizumab® 0,5 mg durante los 3 primeros meses, y administración a 

demanda de acuerdo a control mensual con OCT (hasta 12 meses),  los resultados muestran 

que en el mes 12, la media de agudeza visual mejoró en 9,3 letras (p<0.001) y la media del 

grosor de la retina central medido por OCT disminuyó en 178 µm (p<0.001). Además, la 

agudeza visual mejoró en 15 o más letras en el 35% de los pacientes. La agudeza visual y los 

resultados de OCT mejoraron con una media e 5,6 inyecciones en 12 meses. Tras obtener la 

mácula libre de líquido, pasó una media de 4,5 meses hasta que fue necesario administrar otra 

inyección. 

 

Los resultados de agudeza visual fueron similares a los ensayos MARINA y ANCHOR. En el 

estudio PRONTO la agudeza visual mejoró en 9,3 letras. El porcentaje de pacientes que 

tuvieron una disminución de la agudeza visual inferior a 15 letras fue el 95%. El porcentaje de 

pacientes que mejoraron al menos 15 letras fueron un 35%. El porcentaje de pacientes que 

ganaron visión tras 12 meses de seguimiento fue del 71,3% y 77,7% en los estudios MARINA y 

ANCHOR respectivamente, y del 82,5% en el estudio PRONTO. 
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El estudio PrONTO demuestra que es posible conseguir los resultados obtenidos en los 

estudios MARINA y ANCHOR con un número medio de inyecciones de Lucentis® de  5,6 

(en 12 meses), siendo la mediana de 5 inyecciones en el primer año.  

 

Los resultados obtenidos en el segundo año de seguimiento han sido presentados en el 

congreso denominado Macula Society celebrado en Londres en el mes de mayo del 2007. 

Estos resultados demuestran que para mantener los beneficios en términos de AV 

demostrados en el primer año son necesarias en promedio un total de 4,4 inyecciones en el 

segundo año. (total de 10 inyecciones en 2 años). 

 

Si comparamos con las alternativas de las cuales no hay comparación directa en régimen de 

ensayo ,  en el estudio VISON con pegaptinib  la pérdida de visón < 15 letras se alcanzó en el 

70 %, mientras con ranibizumab llega al 95-96% en los estudios pivotales, y además 

ranibizumab también mejora la agudeza visual . 

 

Respecto a bevacizumab,  no existen ensayos clínicos ni estudios con grupo control, estando 

limitada la evidencia sobre su efectividad y efectos adversos a los hallazgos de series de casos 

.Por ello, se ha estado utilizando en régimen de uso compasivo con excelentes resultados en 

las series de casos publicadas en la literatura más reciente. 

 

Destacan 8 series de casos que  aportaron información sobre cambios en la agudeza visual y/o 

tamaño de la lesión antes y después del tratamiento con Bevacizumab sumando un total de 

660 pacientes. 

 

Los principales resultados fueron los siguientes: 

Los 8 estudios observaron mejoras en la agudeza visual tras el tratamiento respecto a la basal, 

siendo esta diferencia significativa desde el punto de vista estadístico en 7 series de casos. 

Cinco de los 8 estudios midieron los cambios en el tamaño de la lesión antes a después del 

tratamiento, mostrando todos ellos una disminución estadísticamente significativa. No se 

observó ningún paciente con pérdida severa de visión en ninguno de los estudios. Además 

presentó buena tolerancia. 

 

Finalmente, se trata de la opción mas eficiente al tener un coste mensual de 4,35 € 
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COMPARACIÓN DE RESULTADOS DE EFICACIA: 

 

FÁRMACO BEVACIZUMAB RANIBIZUMAB 

Cambio en el nº medio de 

letras visualizadas  

·  + 7.9 letras 1 

·  + 10 letras (20/184 a 20/109)2 

·  + 10 letras (20/200 a 20/125)3 

·  + 7 letras (incremento de 2,01 líneas)4 

·  + 6 letras(incremento 1,2 líneas)5,6 

 

11,3 letras (ANCHOR) 

7,2 letras (MARINA) 

Pacientes que perdieron < 

15 letras en el periodo de 

estudio 

93%1 96,4-94,6% 

 

A los 3 meses: 

1.- Retina. 2006 May-Jun; 26(5):495-511. Revisión retrospectiva (Miami). 53 ojos de 50 

pacientes.  

2.- Spaide et al. Retina. 2006 Apr; 26(4):383-90. Estudio retrospectivo. 266 pacientes (266 ojos) 

3.- Avery et al. Ophthalmology. 2006 Mar; 113(3):363-372.e5. Epub 2006 Feb 3. 81 ojos, 79 

pacientes  

En un tiempo de seguimiento mayor: 

4.- 7 meses, muestra de 24 pacientes: Dhalla M,.Retina 2006;26:988-93. 

5.- 18 semanas de seguimiento medio en 102 ojos. Graefe’s Arch Clin Exp Ophthalmol 2007; 

245:68-73.  

6.- 6 meses, muestra de 50 pacientes: Yoganathan P, Retina 2006:26:994-8. 

 

4.3 Revisiones sistemáticas publicadas y sus conclusiones  

 

Revisión Cochrane: tratamientos anti-VEGF para la DMAE neovascul ar.(Cochrane 

Database of Systematic Reviews 2008, Issue 2. Art. No.: CD005139.) 

 

En esta revisión se analizaron 5 ensayos con buena calidad metodológica, todos realizados por 

compañías farmacéuticas: 

· 2 ensayos pegaptanib vs placebo 

· 1 ensayo ranibizumab vs placebo 

· 1 ensayo ranibizumab/placebo de verteporfina-terapia fotodinámica vs verteporfina-

terapia fotodinámica/placebo Ranibizumab 

 



������������	�
��������
��
������
����������������
������������

 �����!��"  
 

 10

 

· 1 ensayo ranibizumab más verteporfina-terapia fotodinámica vs verteporfina-terapia 

fotodinámica sola. 

 

Los autores que revisaron los efectos del tratamiento con anti-VEGF para la DMAE 

neovascular concluyen que pegaptanib y ranibizumab reducen el riesgo de pérdida de agudeza 

visual en pacientes con DMAE neovascular. Ranibizumab produce ganancia en la agudeza 

visual. 

 

CADTH valoración tecnológica: manejo de la DMAE. Revisión sistem ática y evaluación 

económica (2008, issue110). 

 

The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) ha realizado una 

valoración tecnológica realizando las siguientes preguntas con respecto a los tratamientos 

farmacológicos para el manejo de la degeneración macular asociada a la edad (DMAE) 

neovascular: 

 

1. ¿Cuál es la evidencia clínica sobre la eficacia de pegaptanib, bevacizumab, ranibizumab, 

triamcinolona, acetato de anecortavo o placebo (solos o en combinación) versus verteporfina 

en combinación con terapia fotodinámica (V-PDT) en pacientes con DMAE neovascular?. 

2. ¿Cuál es el coste-eficacia relativo de las diferentes formas de manejo farmacéutico de la 

DMAE neovascular?. 

3. ¿Cuál es la evidencia sobre el tiempo para el inicio del tratamiento para las comparaciones 

mencionadas arriba? 

4. ¿Cuál es la evidencia sobre el retratamiento con un régimen diferente en personas que no 

tienen una respuesta clínica satisfactoria a un régimen particular?. La revisión sistemática de la 

literatura identificó a 18 artículos que cumplían los criterios de inclusión .  

 

Las principales conclusiones fueron las siguientes: 

· No se encontró ninguna evidencia directa que demostraba el efecto del tiempo de inicio 

o el retratamiento en la salud. Había evidencia escasa para sugerir si la terapia de la 

combinación es mejor que la monoterapia. La evidencia para la eficacia de 

bevacizumab es menos convincente que otros agentes anti-VEGF.  

· Pegaptanib o ranibizumab representan estrategias óptimas de tratamiento: Pegaptanib 

es la estrategia menos costosa, y ranibizumab podría ser la estrategia más coste-eficaz 

(59,000$ /por año de vida ajustados a calidad). Estos resultados son los más sensibles 

al coste de la terapia de ranibizumab y a los cambios en agudeza visual. Con su actual  



������������	�
��������
��
������
����������������
������������

 �����!��"  
 

 11

 

 

precio, bevacizumab es probablemente la estrategia más coste-eficaz si es más eficaz 

que V-PDT. 

· Se siguen planteando cuestiones sobre la equidad, el acceso y legales. 

 

4.4 Evaluación de fuentes secundarias 

 

Cabe destacar la revisión del “London New Dugs Group ”, que realiza una revisión de la 

evidencia disponible hasta el momento, obre el tratamiento de la DMAE. 

Entre las conclusiones cabe destacar que indica que ranibizumab parece ser superior a 

pegaptinib porque no solo previene la pérdida de visión , sino que también mejora la agudeza 

visual, si bien no hay un estudio comparativo directo entre ellos. 

Además, hay otra revisión exhaustiva de la Agencia de evaluación de Tecnologías 

Sanitarias de Andalucía  en el que resalta las limitaciones sobre los resultados de 

Ranibizumab, Pegaptanib y Bevacizumab en la degeneración macular asociada a la edad 

(DMAE), si bien indica que Ranibizumab es el fármaco que consigue mejores resultados en 

términos de estabilización de la DMAE e incluso logra una mejora de la agudeza visual en 

algunos casos y que los efectos adversos que se han observado con estos medicamentos 

parecen producirse más bien por la propia inyección que por los fármacos en sí. 

 

5.- EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD 

 

5.1 Descripción de los efectos adversos más significativos (por su frecuencia o gravedad) 

 

Los efectos adversos se listan con un sistema de clasificación de órganos y frecuencia usando 

el siguiente criterio: muy frecuentes (� 1/10), frecuentes (� 1/100, <1/10), poco frecuentes 

(� 1/1.000, <1/100), raras (� 1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000), no conocidas (no 

puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se presentan en 

orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo frecuencia.  

 

· Trastornos cardiacos: Poco frecuentes Fibrilación atrial 

· Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes Cefalea 
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· Trastornos oculares: 

 

Muy frecuentes Hemorragia conjuntival, dolor ocular, partículas flotantes en el vítreo, 

hemorragia retiniana, aumento de la presión intraocular, desprendimiento de vítreo, inflamación 

intraocular, irritación ocular, catarata, sensación de cuerpo extraño en los ojos, alteración 

visual, blefaritis, fibrosis subretiniana, hiperemia ocular, agudeza visual borrosa/disminuida, ojo 

seco, vitritis 

 

Frecuentes Molestia ocular, hiperemia conjuntival, opacificación de la cápsula posterior, 

exudados retinianos, reacciones en el lugar de inyección, lacrimación aumentada, prurito 

ocular, conjuntivitis, maculopatía, desprendimiento del epitelio pigmentario retiniano 

 

Poco frecuentes Degeneración retiniana, iritis, iridociclitis, queratitis punctata, queratopatía, 

dellen, estrías corneales, trastorno retiniano, trastorno del cuerpo vítreo, fotofobia, catarata 

nuclear, células flotantes en la cámara anterior, abrasión corneal, glaucoma de ángulo cerrado, 

hemorragia vítrea, uveitis, endoftalmitis, desprendimiento de retina, desgarro retiniano, 

hemorragia ocular, edema palpebral, irritación palpebral, ceguera, edema corneal, hipopion 

 

· Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos Poco frecuentes Tos, 

sibilancias, aumento de la secreción de las vías respiratorias altas 

· Trastornos gastrointestinales: Frecuentes Náuseas 

· Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: Poco frecuentes Queratosis 

liquenoide 

· Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes Artralgia, dolor 

de espalda 

· Infecciones e infestaciones: Frecuentes Bronquitis, anemia 

· Trastornos vasculares: Muy frecuentes Hipertensión/presión sanguínea elevada. 

 

5.2 Seguridad. Ensayos Clínicos comparativos  

 

En el estudio MARINA los pacientes de ranibizumab fueron más susceptibles a tener 

reacciones adversas graves y no graves  (9% vs 5,5 %) y reacciones adversas graves 

(endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatógeno, desgarro retiniano y catarata traumática 

iatrogénica )  (1,7% vs 0,8 %). Cinco pacientes ( 1%) del grupo ranibizumab presentaron 

endoftalmitis y 6 (1,3%)  desarrolló uveítis severa. 
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En el estudio ANCHOR presentaron infección intraocular  3 pacientes en el grupo ranibizumab 

y el ratio de efectos adversos graves fue de 1,8 % en el grupo ranibizumab i 0% en el grupo 

verteporfin. Se observaron más incidencia de cataratas en el grupo ranibizumab( 10,9 % para 

0,3 mg, 12,9% para 0,5 mg y 7 % en el grupo verteporfin) 

 

Cabe destacar el estudio SAILOR ( Safety assesment of intravitreal lucentis for AMD) diseñado 

para evaluar la seguridad de las dos dosis de ranibizumab 0,3 mg vs 0,5 mg. Se observó una 

mayor incidencia de embolia (1,2 % vs 0,3 %) con la dosis de 0,5 mg  vs 0,3 mg. 

 

Notificaciones recientes de seguridad (2007) 

Genentech realizó un comunicado advirtiendo del análisis intermedio de seguridad llevado a 

cabo en el estudio SAILOR. En que se evalúa la seguridad de las dosis de 0.3 y 0.5mg. En el 

análisis realizado, la incidencia de infarto cerebral fue superior con la dosis de 0.5mg: 1.2% vs 

0.7%, (p=0.21). En pacientes con algún antecedente el riesgo era aún mayor. 

 

6.- ÁREA ECONÓMICA 

 

6.1 Coste tratamiento / DDD y coste del tratamiento completo.    

 

Coste anual por paciente *: 1149,24€ x 6= 6.895,44  € 

*Considerando consumo de 6 viales de Lucentis/anual por paciente según datos estudio 

PRONTO. 

 

FARMACO Forma Posología Coste 

fco/sesión 

Coste fco/ 1r año Coste acumulado fco/2º 

año 

Verteporfin Vial 15mg 15 mg/3 meses 1149,14 € 4.686 € 

(4 viales año) 

9.372 € 

(4 viales año) 

Pegaptanib Vial 0.3mg 0.3 mg/6 sem. 636,79 € 5.843 € 

(9 viales año) 

11.686 € 

(9 viales año) 

Bevacizumab Vial 100 mg 1.25mg/4 sem. 4,35 € 52,28 € 

(12 inyec año) 

104,56 € 

(12 inyec año) 

Ranibizumab Vial 3 mg 0.5 mg/ mes 1142,94€ 6992,1 € 

*(6 viales año) 

11.653,5 € 

*(4 viales año) 

* Estudio Pronto 

*** ������� ���	�
�����
�������������������������������
������
� 
��
��
�����
�	������� �
�� 
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7.- ÁREA DE CONCLUSIONES 

 

7.1 Resumen de los aspectos más significativos y propuesta. Lugar e n terapéutica.   

 

Eficacia  

La evidencia disponible permite indicar la existencia de beneficios en la utilización de 

Ranibizumab en la Degeneración macular neovascular exudativa o húmeda asociada a la 

edad,  sin embargo el beneficio al aplicar los resultados en pacientes no se ha estudiado 

versus pegaptinib, ni bevacizumab , con lo que su ventaja respecto a estos no queda claro. No 

obstante en el estudio VISON con pegaptinib la pérdida de visón < 15 letras se alcanzó en el 70 

%, mientras con ranibizumab llega al 95-96% en los estudios pivotales, lo cual perfila éste 

último como candidato posiblemente más eficaz. 

 

La evidencia de Ranibizumab (ensayos clínicos) es superior a la de Bevacizumab, si bien, de 

este fármaco existen cada vez más publicaciones: Bevacizumab ha sido evaluado en 3.500 

pacientes en estudios abiertos con una duración de tratamiento de 3 meses a 1 año y en 133 

pacientes en estudios controlados no publicados. 

 

Seguridad  

Se trata de un tratamiento no exento de ciertos riesgos aunque se producen con baja 

incidencia. Por otra parte los efectos adversos más comúnmente informados fueron trastornos 

oculares. En los  EC mencionados  los pacientes de ranibizumab fueron más susceptibles a 

tener reacciones adversas en general y reacciones adversas graves (1,7% vs 0,8 %). Cinco 

pacientes ( 1%) del grupo ranibizumab presentaron endoftalmitis i 6 (1,3%)  desarrolló uveitis 

severa. 

 

Se observaron más incidencia de cataratas en el grupo ranibizumab( 10,9 % para 0,3 mg, 

12,9% para 0,5 mg y 7 % en el grupo verteporfin). 

 

Cabe destacar el estudio SAILOR ( Safety assesment of intravitreal lucentis for AMD) diseñado 

para evaluar la seguridad de las dos dosis de ranibizumab 0,3 mg vs 0,5 mg donde se observó 

una mayor incidencia de embolia (1,2 % vs 0,3 %) con la dosis de 0,5 mg  vs 0,3 mg. 

 

Coste  

Se trata de un medicamento caro, el precio del tratamiento anual es de 6.895,44  € /año. 
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A pesar de que Ranibizumab  se ha mostrado eficaz, Bevacizumab, en la actualidad en 

régimen de uso compasivo,  se perfila también  como una posible  opción terapéutica eficaz y 

de hecho es  la opción más eficiente ya que permite el uso de un tratamiento novedoso  a un 

coste mucho más  asequible (52,28  €/año bevacizumab vs 6.895,44  €/año ranibizumab) 
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