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Lytenava (bewacyzumab gamma)
Przeglad wiedzy na temat leku Lytenava i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lytenava i w jakim celu sie go stosuje

Lytenava jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z wysiekowg postacig zwyrodnienia plamki
26ttej zwigzanego z wiekiem (ang. age-related macular degeneration, AMD), chorobg obejmujaca
centralng czes¢ siatkowki (zwana plamka zéttg) w tylnej czesci oka. Wysiekowa posta¢ AMD jest
spowodowana nieprawidtowym wzrostem naczyn krwionosnych ponizej siatkowki, ktéry moze
prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku;

Substancjq czynng zawartg w leku Lytenava jest bewacyzumab gamma.

Jak stosowac lek Lytenava

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan doszklistkowych
(wstrzykniecie do ciata szklistego, galaretowatego ptynu wewnatrz oka) i musi by¢ podawany przez
wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej majacego doswiadczenie w wykonywaniu takich
wstrzykniec.

Leczenie rozpoczyna sie od podania jednego wstrzykniecia na miesiac, a nastepnie nalezy
przeprowadzac regularne kontrole wzroku pacjenta i badania tylnej czesci oka, az do uzyskania
maksymalnej ostrosci widzenia lub braku cech aktywnosci choroby. Nastepnie po dokonaniu oceny
wzroku pacjenta i w zaleznosci od aktywnosci choroby lekarz moze dostosowac odstep miedzy
dawkami. Stosowanie leku Lytenava nalezy przerwac, jezeli pacjent nie odnosi z niego korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lytenava znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lytenava

Substancja czynna leku Lytenava, bewacyzumab gamma, jest przeciwciatem monoklonalnym
(rodzajem biatka). Opracowano je w taki sposdb, aby przytaczato sie do czynnika wzrostu srédbtonka
naczyniowego (VEGF), biatka krazacego we krwi i powodujacego wzrost naczyn krwionosnych. Nalezy
sie spodziewad, ze przytaczajac sie do czynnika VEGF bewacyzumab bedzie blokowac jego dziatanie.
Spowalnia to wzrost naczyn krwiono$nych w oku, zmniejszajac wyciek ptynu i obrzek.
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Korzysci ze stosowania leku Lytenava wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Lytenava oceniano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem prawie 300
0s0b dorostych z wysiekowa postacig AMD.

W badaniach tych pacjentom podawano lek Lytenava lub ranibizumab (inng substancje stosowang w
leczeniu wysiekowej postaci AMD). Lek Lytenava byt podawany w comiesiecznych wstrzyknieciach do
oka przez okres do 12 miesiecy. Ranibizumab podawano w niezatwierdzonym schemacie
comiesiecznego wstrzykniecia przez pierwsze trzy miesigce, a nastepnie dwdch dodatkowych dawek
podawanych trzy miesigce po poprzednim wstrzyknieciu. Aby pacjenci nie wiedzieli, czy podawano im
lek Lytenava czy ranibizumab, otrzymali wstrzykniecie pozorowane (zabieg, podczas ktérego
strzykawke dociska sie do powierzchni oka, ale nie dokonuje sie faktycznego wstrzykniecia) w
miesigcach, gdy nie planowano podawania ranibizumabu. W obu badaniach oceniano odsetek
pacjentéw, u ktoérych wzrok ulegt poprawie po 11 miesigcach leczenia, mierzony jako poprawa
mozliwosci rozpoznania co najmniej 15 liter wiecej w standardowym badaniu wzroku.

W pierwszym badaniu gtdwnym z udziatem wczesniej leczonych i nieleczonych pacjentéw poréwnywano
31 pacjentéw, ktorym podawano lek Lytenava przez okres do 12 miesiecy z 30 pacjentami, ktorym
podawano ranibizumab lub wstrzykniecia pozorowane. Badanie nie wykazato poprawy widzenia u
pacjentow, ktérym podawano lek Lytenava, w poréwnaniu z pacjentami, ktérym podawano
ranibizumab.

W drugim badaniu gtéwnym poréwnano 113 pacjentéw, ktérym podawano lek Lytenava, z grupg 115
pacjentow, ktdrzy otrzymywali ranibizumab lub wstrzykniecia pozorowane. Wiekszos¢ pacjentéw nie
byta wczesniej leczona. Po 11 miesigcach widzenie ulegto poprawie u 41,7% pacjentéw otrzymujacych
lek Lytenava, w poréwnaniu z 23,1% pacjentdédw otrzymujacych ranibizumab.

Poniewaz dopuszczone do obrotu leki zawierajace te sama substancje czynng (bewacyzumab)
stosowano poza wskazaniami rejestracyjnymi w leczeniu wysiekowe]j postaci AMD, firma przedstawita
uzupetniajgce dane literaturowe z 3 badan z udziatem pacjentdéw z wysiekowa postacig AMD, w ktérych
poréwnywano wstrzykniecie do ciata szklistego lekéw zawierajacych bewacyzumab z ranibizumabem.
Badania te wykazaty korzystne dziatanie bewacyzumabu w leczeniu wysiekowej postaci AMD.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Lytenava

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Lytenava znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Lytenava (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentow) to: krwotok spojowkowy (krwawienie w przedniej czesci oka), mety ciata szklistego
(plamki w polu widzenia), bdl oka oraz podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (ci$nienie wewnatrz
oka). Najpowazniejsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to:
podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, przejsciowa Slepota, zapalenie wnetrza gatki ocznej
(zakazenie wewnatrz oka) oraz zapalenie wewnatrzgatkowe.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lytenava w UE

Pomimo niepewnosci co do skutecznosci leku Lytenava w stosunku do leku poréwnawczego, wykazano
korzystne dziatania, ktére uznaje sie za istotne dla pacjentéw z wysiekowg postacig AMD.
Bezpieczenstwo stosowania leku Lytenava uznano za podobne do bezpieczenistwa stosowania lekéw
alternatywnych i uznano je za akceptowalne. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Lytenava przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lytenava

Firma, ktéra wprowadza do obrotu lek Lytenava, przekaze pacjentom materiaty edukacyjne
zawierajgce informacje o wysiekowej postaci AMD, dziataniu leku Lytenava i sposobie jego podawania,
oraz o efektach, jakich mozna sie spodziewac po leczeniu. Przewodnik dla pacjenta bedzie réwniez
zawierac informacje o dziataniach niepozadanych leku Lytenava i o tym, kiedy nalezy zwrdcic sie o
pilng pomoc medyczng po podaniu leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lytenava w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Lytenava sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Lytenava sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lytenava

Dalsze informacje dotyczace leku Lytenava znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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