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Een 12 maanden durend, fase IIIb, open-
label, multicenter onderzoek naar de
veiligheid, verdraagbaarheid en
effectiviteit van ranibizumab (0.3 mg) bij
patiënten met subfoveale choroïdale
neovascularisatie ten gevolge van
leeftijdgebonden macula degeneratie.
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Het primaire doel van deze studie is de incidentie te schatten van oculaire adverse events bij
patiënten met subfoveale choroïdale neovascularisatie ten gevolge van leeftijdgebonden
macula degeneratie die op basis van een individueel - zo nodig -…

Ethische beoordeling Goedgekeurd WMO
Status Werving nog niet gestart
Type aandoening Netvlies-, vaatvlies- en glasvochtbloedingen en vaataandoeningen
Onderzoekstype Interventie onderzoek

Samenvatting

ID

NL-OMON30261

Bron
ToetsingOnline

Verkorte titel
SUSTAIN

Aandoening

Netvlies-, vaatvlies- en glasvochtbloedingen en vaataandoeningen

Synoniemen aandoening
natte leeftijdsgebonden macula degenaratie
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Betreft onderzoek met
Mensen

Ondersteuning

Primaire sponsor: Novartis
Overige ondersteuning: Het onderzoek wordt gefinancierd door de opdrachtgever Novartis
Pharma B.V.

Onderzoeksproduct en/of interventie

Trefwoord: openlabel, ranibizumab, subfoveale choroidale neovascularisatie t.g.v.
leeftijdsgebonden macula degeneratie

Uitkomstmaten

Primaire uitkomstmaten

Veiligheid: de primaire variabele is de incidentie van graad 3 vooraf

gedefinieerde adverse events gedurende de behandelingsperiode van 1 jaar.

Secundaire uitkomstmaten

Effectiviteit: gemiddelde verandering in gezichtsscherpte en dikte van de

retina en tijd tot eerste herbehandeling en totaal aantal behandelingen.

Veiligheid: alle andere adverse events, bloeddruk, hartfrequentie en de

resultaten van de oogonderzoeken.

Toelichting onderzoek

Achtergrond van het onderzoek

Leeftijdsgebonden macula degeneratie (LMD) is de belangrijkste oorzaak van
blijvende achteruitgang van het gezichtsvermogen bij mensen boven de 65 jaar.
Omdat het aantal oudere mensen blijft toenemen zal LMD uitgroeien tot een
steeds groter probleem voor de volksgezondheid.
De behandeling van LMD is meestal alleen maar mogelijk in een beperkt aantal
gevallen van het vroege stadium van de 'natte' vorm van LMD. Er wordt van een
succesvolle behandeling gesproken als de gezichtsscherpte minder snel daalt dan
zonder behandeling. Vaak is het niet mogelijk de gezichtsscherpte te
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verbeteren. Met laser behandeling worden lekkende bloedvaatjes gedicht en wordt
verdergaande bloeding en achteruitgang van gezichtsvermogen soms voorkomen.
Echter, ook dan is niet te garanderen dat het effect gunstig blijft.
Behandeling van natte MD met radiotherapie is uitgebreid onderzocht. Op korte
termijn blijkt slechts een beperkte groep LMD patiënten gunstig op
radiotherapie te reageren. Fotodynamische therapie kan succesvol zijn bij een
selectieve groep van patiënten met natte MD. Bij deze therapie worden alleen de
lekkende bloedvaten behandeld. De achteruitgang van de gezichtscherpte wordt
door deze behandeling afgeremd. Op dit moment worden daarnaast verschillende
vaatgroeiremmende middelen getest op hun werkzaamheid bij de natte LMD. Van
ranibizumab is bekend dat het de groei van nieuwe bloedvaten remt.

Doel van het onderzoek

Het primaire doel van deze studie is de incidentie te schatten van oculaire
adverse events bij patiënten met subfoveale choroïdale neovascularisatie ten
gevolge van leeftijdgebonden macula degeneratie die op basis van een
individueel - zo nodig - schema behandeld worden met ranibizumab.

Onderzoeksopzet

Het is een fase IIIb, open-label onderzoek in meerdere centra.
Het onderzoek bestaat uit 2 fasen: de screeningsfase die maximaal 2 weken duurt
en waarin gekeken wordt of de patiënten voldoen aan de in,- en exclusie
criteria. En de 12 maanden durende behandelingsfase. In deze fase bepaalt de
arts op basis van de status van de leeftijdsgebonden macula degeneratie en de
klachten van de patiënt hoeveel bezoeken aan de arts nodig zijn, welke
onderzoeken er tijdens deze bezoeken gedaan moeten worden en hoe vaak de
patiënt ranibizumab krijgt toegediend. In totaal bezoekt de patënt de arts
minimaal 7 en maximaal 15 keer.

Onderzoeksproduct en/of interventie

Alle patiënten krijgen gedurende het onderzoek ranibizumab 0.3 mg.

Inschatting van belasting en risico

Alle proefpersonen worden tijdens de studie behandeld met ranibizumab. Ter
preventie van infecties in het oog ten gevolge van de injecties zullen de
patiënten voor en na de injectie antibiotica in het oog moeten druppelen.
De patiënten zullen in het begin iedere maand en later zo nodig (naar
inschatting van de arts) terugkomen voor controle waarbij verschillende
oogonderzoeken gedaan zullen worden. Er is een kans dat het gezichtsvermogen
verslechterd als gevolg van de progressieve voortgang van de LMD of vanwege een
bijwerking van de injectie of vanwege andere oorzaken.
Er is een geringe kans op een allergische reactie van ranibizumab zoals
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huiduitslag, netelroos of misschien ernstiger zoals moeilijkheden met ademen of
een shock. Een allergische reactie kan ook een droog of jeukend oog
veroorzaken.

Contactpersonen

Publiek

Novartis

Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland

Wetenschappelijk

Novartis

Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
Nederland

Locaties

Landen waar het onderzoek wordt uitgevoerd

Netherlands

Deelname eisen

Leeftijd
Volwassenen (18-64 jaar)
65 jaar en ouder

Belangrijkste voorwaarden om deel te mogen nemen
(Inclusiecriteria)

1. Mannen of vrouwen > 50 jaar
2. Diagnose actieve primaire of terugkerende subfoveale choroïdale neovascularisatie ten
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gevolge van leeftijdsgebonden macula degeneratie, inclusief die met overwegend klassieke,
minimaal klassieke of occulte laesies zonder klassieke component.
3. Het totale gebied van subfoveale choroïdale neovascularisatie moet minimaal 50% van het
totale laesie gebied zijn.
4. Het totale laesie gebied moet kleiner of gelijk zijn aan 12 disc areas.
5. Patiënten met een visual acuity (of gezichtsscherpte) score tussen de 73 en 24 letters,
inclusief, in het studieoog bij gebruik van ETDRS gradatie kaarten
6. Verwachting van de onderzoeker dat de patiënten baat zal hebben bij een behandeling
met ranibizumab.

Belangrijkste redenen om niet deel te kunnen nemen
(Exclusiecriteria)

1. Eerdere behandeling met intravitreaal of intraveneus toegediende Avastin * (bevacizumab)
2. Laser fotocoagulatie, behandeling met intravitreale steroïden, verteporfin foto dynamische
therapie (Visudyne®) of pegaptanib sodium (Macugen®) in het studie oog, in de 30 dagen
voor dag 1.
3. Eerdere behandeling in het studie oog met extern gerichte radio therapie, vitrectomie of
transpupilaire thermotherapie.
4. Operatie in het studieoog in de 2 maanden voorafgaand aan dag 1.
5. Eerdere deelname aan enig onderzoek met experimentele medicatie in 1 maand
voorafgaand aan dag 1
6. Gelijktijdig gebruik van systemische anti-VEGF agents.
7. Gebruik van of verwacht gebruik van systemische medicatie die toxisch is voor de lens,
retina of oogzenuw.
8. Gelijktijdig gebruik van NSAIDs gedurende meer dan 7 dagen, of oppervlakkige
corticosteroïden in het oog voor 3 of meer dagen in de 6 maanden voorafgaand aan de
screening of gedurende enig moment tijdens de studie.
9. Eerdere behandeling of deelname aan een klinische studie met anti angiogenetische
medicatie.
10. Oog aandoeningen in het studie ook die de interpretatie van de studie resultaten
verstoren.
11. Andere aandoening in het studie oog dat de gezichtsscherpte onderzoek verstoort of
medische of chirurgische interventie noodzaakt tijdens de 12 maanden durende
behandelingsperiode.
12. Glasvocht bloeding of in het verleden netvliesloslating of macula gat in het studie oog
13. Aanwezigheid van pigment epitheleel scheur in de macula van het studie oog.
14. Verleden van idiopatische of auto-immuun geassocieerde uveitis in enig oog.
15. Actieve infectueuze conjunctivitis, keratitis, scleritis of endophthalmitis in enig oog.
16. Glaucoom filtratie ingreep of cornea operatie in het verleden.
17. Extracapsulaire extractie van het cataract met facoemulsificatie in de 2 maanden
voorafgaand aan dag 1, of verleden van postoperatieve complicaties in de 12 maanden
voorafgaand aan dag 1 in het studie oog.
18. Ongecontroleerd glaucoom in het studie oog.
19. Ontbreken van een lens of afwezigheid van het achterste kapsel in het studie oog.
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20. Sferische equivalent van de refractie afwijking in het studie oog als aanwijzing voor meer
dan -8 dioptrie, voor patiënten die een eerdere refractie of cataract operatie hebben
ondergaan in het studie oog mag de preoperatieve refractieve afwijking in het studie oog niet
meer dan -8 dioptrie zijn.

Onderzoeksopzet

Opzet

Fase onderzoek: 3

Type: Interventie onderzoek

Blindering: Open / niet geblindeerd

Controle: Geen controle groep

Doel: Behandeling / therapie

Deelname

Nederland
Status: Werving nog niet gestart

(Verwachte) startdatum: 15-05-2006

Aantal proefpersonen: 16

Type: Verwachte startdatum

In onderzoek gebruikte producten en hulpmiddelen

Soort: Geneesmiddel

Merknaam: Lucentis

Generieke naam: ranibizumab

Ethische beoordeling

Goedgekeurd WMO
Datum: 13-06-2006

Soort: Eerste indiening

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Goedgekeurd WMO
Datum: 06-09-2007
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Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Goedgekeurd WMO
Datum: 08-10-2007

Soort: Amendement

Toetsingscommissie: METC Amsterdam UMC

Registraties

Opgevolgd door onderstaande (mogelijk meer actuele) registratie

Geen registraties gevonden.

Andere (mogelijk minder actuele) registraties in dit register

Geen registraties gevonden.

In overige registers

Register ID
EudraCT EUCTR2005-005921-73-NL
CCMO NL11296.018.06


