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Lytenava (bevacizumab gama)
Prehled pro pripravek Lytenava a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lytenava a k cemu se pouziva?

Lytenava je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s ,vihkou" formou vékem podminéné
makularni degenerace, coz je onemocnéni postihujici centralni oblast sitnice (zvanou makula) v zadni
&asti oka. VIhka forma vékem podminé&né makularni degenerace je zplsobena abnormalnim rlistem
krevnich cév pod sitnici, ze kterych mize prosakovat tekutina a krev, co? mdze vést k otoku.

PFipravek Lytenava obsahuje IéCivou latku bevacizumab gama.

Jak se pripravek Lytenava pouziva?

Vydej pripravku Lytenava je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé roztoku pro
intravitrealni injekci (injekci do sklivce, rosolovité tekutiny uvnitf oka) a musi byt podavan
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, ktery ma zkusenosti s podavanim takovych injekci.

Lécba se zahajuje jednou injekci podavanou jednou za mésic (pfiCemz se provadi pravidelné kontroly
zraku pacienta a vysetreni o¢niho pozadi (zadni ¢asti oka)), dokud neni dosazeno maximalniho zlepseni
zraku a/nebo dokud nevymizi zndmky aktivity onemocnéni. Poté mize Iékaf po vyhodnoceni
pacientova zraku a v zavislosti na aktivité onemocnéni upravit interval mezi davkami. Pokud lé¢ba
pripravkem Lytenava neni pro pacienta pfinosna, je treba ji ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lytenava naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Lytenava plsobi?

Léciva latka v pripravku Lytenava, bevacizumab gama, je monoklonalni protiladtka (typ bilkoviny).
Bevacizumab gama byl vyvinut tak, aby se navazal na vaskularni endotelialni rdstovy faktor (VEGF),
coz je bilkovina, kterd obihd v krvi a zplsobuje rlst krevnich cév. Pfedpoklada se, e navazanim se na
VEGF bevacizumab blokuje jeho plisobeni. Tim dojde ke zpomaleni rlstu krevnich cév v oku, &mz se
omezi unik tekutiny a otok.
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Jaké pfFinosy pripravku Lytenava byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Lytenava byly zkoumany ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno témér
300 dospélych s vihkou formou vékem podminéné makularni degenerace.

V téchto studiich byl pacientdim podavan bud’ ptipravek Lytenava, nebo ranibizumab (jina latka
pouzivana k 1é¢bé vihké formy vékem podminéné makularni degenerace). Pripravek Lytenava byl
podavan jednou za mésic formou injekce do oka po dobu az 12 mésicd. Ranibizumab byl podavan

v nepovoleném reZimu jednou za mésic formou injekce po dobu prvnich ti mésicl, pficemz poté
nasledovaly dvé dalsi davky podané tfi mésice po predchozi injekci. Aby se zajistilo, ze pacienti
nebudou védét, zda jim byl podavan pripravek Lytenava nebo ranibizumab, byla jim v mésicich, kdy
jim nebylo planovano podani ranibizumabu, podana simulovana injekce (postup, pfi kterém se injekcni
stfikac¢ka pritla¢i k povrchu oka, ale nedojde ke vpichu injekce). Obé studie zkoumaly podil pacientd,

u nichz se po 11 meésicich 1&éCby zlepsil zrak, coz bylo hodnoceno jako zvysSeni poc¢tu rozpoznanych
pismen o 15 i vice pfi standardnim vysSetfeni zraku.

Prvni hlavni studie, kterd zahrnovala jiz diive 1é&ené i nelééené pacienty, porovnavala 31 pacientd,
kterym byl po dobu az 12 mésicli podavan piipravek Lytenava, s 30 pacienty, kterym byl podavan
ranibizumab nebo simulované injekce. Studie neprokazala zlepseni zraku u pacientl, ktefi uzivali
pripravek Lytenava, v porovnani s pacienty, kterym byl podavan ranibizumab.

Druha hlavni studie porovnavala 113 pacientd, kterym byl podavan pFipravek Lytenava, se

115 pacienty, kterym byl podavan ranibizumab nebo simulované injekce. Vétsina pacientl nebyla dfive
lé¢ena. Po 11 mésicich se zrak zlep&il u 41,7 % pacientl lé¢enych piipravkem Lytenava v porovnani

s 23,1 % pacient(, kterym byl podavén ranibizumab.

Vzhledem k tomu, Ze registrované IécCivé pripravky se stejnou lécivou latkou (bevacizumab) se
pouzivaji k 1éCbé vihké formy vékem podminéné makularni degenerace mimo schvalené indikace,
spole¢nost predloZila podplrné Gdaje z literatury ze tfi studii u pacientd s vihkou formou vékem
podminéné makularni degenerace, které porovnavaly intravitredini injekci Ié¢ivych pripravkd
obsahujicich bevacizumab s ranibizumabem. Tyto studie prokazaly pfiznivy Ucinek bevacizumabu pFi
[é¢bé vihké formy vékem podminéné makularni degenerace.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lytenava?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Lytenava je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Lytenava (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patfi
krvaceni do spojivky (krvaceni v predni ¢asti oka), sklivcové viocky (skvrny v zorném poli), bolest oka
a zvyseny nitroocni tlak (tlak uvnitf oka). Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout aZ 1 osobu ze 100) jsou zvysSeny nitrooc¢ni tlak, pfechodna slepota, endoftalmitida (infekce
uvnitf oka) a zanét v oku.

Na zakladé ceho byl pripravek Lytenava registrovan v EU?

Ackoli existuji nejasnosti ohledné Ucinnosti pripravku Lytenava oproti srovnavacimu lécivému
pfipravku, prokazal pFipravek Lytenava pfiznivé Gcinky, které jsou u pacientd s vihkou formou vékem
podminéné makularni degenerace povazovany za relevantni. Bezpecnost pfipravku Lytenava byla
povazovana za podobnou jako u alternativnich Ié&ivych pFipravkl a byla povaZzovéna za pfijatelnou.
Agentura tudiz rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Lytenava pfevy3uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Lytenava?

Spolednost, kterd piipravek Lytenava dodavéa na trh, poskytne pacientdim vzdélavaci materidly, které
budou obsahovat informace o vlhké formé vékem podminéné makularni degenerace a o tom, jak
pripravek Lytenava Ucinkuje, jak se podava a co Ize od IéCby olekavat. Prirucka pro pacienta bude
obsahovat také informace o nezadoucich Gcincich pfipravku Lytenava a o tom, kdy je tfeba po 1éCbé
timto pripravkem okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuceni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Lytenava, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Lytenava pribé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahldsena v souvislosti s pripravkem Lytenava jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Lytenava

Dalsi informace o pfipravku Lytenava jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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