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Lytenava (bevacizumab gama)
Prezentare generala a Lytenava si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lytenava si pentru ce se utilizeaza?

Lytenava este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu forma ,,umeda” de
degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV), o boalad care afecteaza partea centrala a retinei
(numita maculd), aflatad in spatele ochiului. Forma umeda de DMLV este cauzata de dezvoltarea
anormala de vase de sange sub retinad, din care se scurg lichid si sdnge si care pot cauza umflaturi.

Lytenava contine substanta activa bevacizumab gama.
Cum se utilizeaza Lytenava?

Lytenava se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de solutie
pentru injectie intravitroasa (injectie in umoarea vitroasa, lichidul gelatinos din interiorul ochiului) si se
administreaza de un cadru medical calificat cu experienta in administrarea acestor injectii.

Tratamentul incepe cu o injectie pe luna, cu controale regulate ale acuitatii vizuale a pacientului si cu
examinarea partii din spate a ochiului pana cand se atinge acuitatea vizuala maxima sau pana cand nu
mai exista semne de evolutie a bolii. Ulterior, medicul poate ajusta intervalul dintre doze dupa
evaluarea acuitatii vizuale a pacientului si in functie de evolutia bolii. Tratamentul cu Lytenava trebuie
oprit daca nu mai prezinta beneficii pentru pacient.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lytenava, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lytenava?

Substanta activa din Lytenava, bevacizumabul gama, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina).
A fost conceput pentru a se lega de factorul de crestere endoteliald vasculara (FCEV), o proteina care
circula in sange si face ca vasele de sange sa creasca. Prin legarea de FCEV se preconizeaza ca
bevacizumabul ii va bloca activitatea. Acest lucru va incetini cresterea vaselor de sange in ochi,
reducand scurgerile de lichide si umflarea.
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Ce beneficii a prezentat Lytenava pe parcursul studiilor?

Beneficiile Lytenava au fost analizate in doua studii principale la care au participat aproape 300 de
adulti cu forma umeda de DMLV.

In aceste studii, pacientilor li s-a administrat fie Lytenava, fie ranibizumab (altd substantd utilizatd
pentru tratarea formei umede de DMLV). Lytenava a fost administrat sub forma de injectie lunara in
ochi timp de pana la 12 luni. Ranibizumabul a fost administrat intr-o schema de tratament neautorizata
sub forma de injectie lunara in primele trei luni, urmata de doua doze suplimentare administrate la trei
luni dupa injectia anterioara. Pentru a se asigura ca nu stiu daca au primit Lytenava sau ranibizumab,
pacientii au primit o injectie simulatd (o procedura in care seringa este presata pe suprafata ochiului,
dar nu se efectueaza nicio injectie efectiva) in lunile in care nu erau programati sa primeasca
ranibizumab. Ambele studii au analizat proportia de pacienti la care acuitatea vizuala s-a imbunatatit
dupa 11 luni de tratament, masurata ca o crestere cu 15 sau mai mult a numarului de litere pe care le
puteau recunoaste la un test de vedere standard.

Primul studiu principal, care a cuprins pacienti tratati si netratati anterior, a comparat 31 de pacienti
carora li s-a administrat Lytenava timp de pana la 12 luni cu 30 de pacienti carora li s-a administrat
ranibizumab sau injectii simulate. Studiul nu a demonstrat o imbunatatire a acuitatii vizuale la pacientii
carora li s-a administrat Lytenava fata de pacientii carora li s-a administrat ranibizumab.

Al doilea studiu principal a comparat 113 pacienti carora li s-a administrat Lytenava cu 115 pacienti
carora li s-a administrat ranibizumab sau injectii simulate. Majoritatea pacientilor nu fusesera tratati
fnainte. Dupa 11 luni, acuitatea vizuala s-a imbunatatit la 41,7 % din pacientii carora li s-a administrat
Lytenava, fata de 23,1 % din pacientii carora li s-a administrat ranibizumab.

Deoarece medicamentele autorizate care contin aceeasi substanta activa (bevacizumab) au fost
utilizate in afara indicatiilor terapeutice pentru tratamentul formei umede de DMLV, compania a
prezentat date din literatura de specialitate din 3 studii efectuate la pacienti cu forma umeda de DMLV,
care au comparat injectarea intravitroasa de medicamente care contin bevacizumab cu ranibizumab.
Aceste studii au aratat un efect benefic al bevacizumabului in tratamentul formei umede de DMLV.

Care sunt riscurile asociate cu Lytenava?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lytenava, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lytenava (care pot afecta pana la 1 persoana din 10)
sunt hemoragie conjunctivala (sdngerare in partea din fata a ochiului), flocoane intravitroase (pete in
campul vizual), durere oculara si presiune intraoculara crescuta (presiune in interiorul ochiului). Cele
mai grave reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 100) sunt tensiune intraoculara
crescutd, orbire temporara, endoftalmita (infectie in interiorul ochiului) si inflamatie in interiorul
ochiului.

De ce a fost autorizat Lytenava in UE?

Desi exista incertitudini cu privire la eficacitatea Lytenava fata de medicamentul comparator,
medicamentul a demonstrat efecte benefice considerate relevante pentru pacientii cu forma umeda de
DMLV. Siguranta Lytenava a fost considerata similard cu cea a medicamentelor alternative si a fost
considerata acceptabild. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Lytenava sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lytenava?

Compania care comercializeaza Lytenava va furniza pacientilor materiale educationale despre forma
umeda de DMLV, modul in care actioneaza Lytenava si modul de administrare a medicamentului,
precum si asteptarile de la acest tratament. Ghidul pentru pacienti va include, de asemenea, informatii
despre reactiile adverse ale Lytenava si despre situatiile in care trebuie solicitate ingrijiri medicale de
urgenta dupa tratamentul cu acest medicament.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lytenava, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lytenava sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lytenava sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lytenava

Mai multe informatii despre Lytenava se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Iytenava.
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