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Lytenava (bevacizumab gama)
Prehlad o lieku Lytenava a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lytenava a na ¢o sa pouziva?

Lytenava je liek, ktory sa pouZiva na lieCbu dospelych s tzv. vlhkou vekom podmienenou makularnou
degeneraciou (AMD), ¢o je choroba, ktora postihuje centralnu ¢ast sietnice (nazyvant makula) na
o¢nom pozadi. Vlhka forma AMD je sp6sobena abnormalnym rastom krvnych ciev pod sietnicou,
pricom moZe presakovat tekutina a krv a spésobovat opuch,

Liek Lytenava obsahuje lieCivo bevacizumab gama.

Ako sa liek Lytenava pouziva?

Vydaj lieku Lytenava je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme roztoku na intravitredinu
injekciu (injekcia do sklovca, rdsolovitej tekutiny vo vnutri oka) a musi ho podavat kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik, ktory ma skisenosti s podavanim takychto injekcii.

LieCba sa zacina jednou injekciou kazdy mesiac, pricom sa pravidelne kontroluje zrak pacienta a jeho
oc¢né pozadie, a trva dovtedy, kym sa nedosiahne maximalne zlepsenie zraku a nie st zndmky aktivity
ochorenia. Potom mdze lekar upravit interval medzi ddvkami po postdeni zraku pacienta a v zavislosti
od aktivity ochorenia. Liecba liekom Lytenava sa ma ukondit, ak nie je pre pacienta prinosom.

Viac informacii o pouzivani lieku Lytenava si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lytenava ucinkuje?

LiecCivo lieku Lytenava, bevacizumab gama, je monoklonalna protilatka (druh proteinu). Bol vyvinuty
tak, aby sa naviazal na vaskularny endotelidlny rastovy faktor (VEGF), bielkovinu, ktora obieha v krvi a
spOsobuje rast krvnych ciev. O¢akava sa, ze bevacizumab naviazanim na VEGF zablokuje jeho ¢innost.
Tym sa spomali rast krvnych ciev v oku, ¢im sa znizi Unik tekutiny a opuch.

Aké prinosy lieku Lytenava boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Lytenava sa skumali v dvoch hlavnych studiach zahriajucich takmer 300 dospelych s
vlihkou formou AMD.
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V tychto studiadch sa pacientom podaval bud'liek Lytenava alebo ranibizumab (dalSia latka, ktord sa
pouziva na lieCbu vlhkej formy AMD). Liek Lytenava sa podaval vo forme mesacnej injekcie do oka

po dobu maximalne 12 mesiacov. Ranibizumab sa podaval v neschvalenom rezime ako mesacna
injekcia pocas prvych troch mesiacov, po ktorych nasledovali dve dalSie davky podané tri mesiace

po predchadzajlcej injekcii. S ciefom zabezpedit, aby pacienti nevedeli, ¢i dostavali liek Lytenava alebo
ranibizumab, pacienti dostavali simulovanu injekciu (postup, pri ktorom sa injek¢na striekacka zatladi
oproti povrchu oka, ale v skutoCnosti sa Ziadna injekcia nepoda) v mesiacoch, v ktorych nemali
dostavat ranibizumab. V oboch Stddiach sa skdmal podiel pacientov, u ktorych sa zrak zlepsil po 11
mesiacoch lieéby, merany ako narast o 15 alebo viac pismen, ktoré dokazali rozpoznat

pri Standardnom teste zraku.

V prvej hlavnej studii, ktorad zahfriala predtym lie¢enych a nelie¢enych pacientov, sa porovnavalo 31
pacientov, ktorym sa podaval liek Lytenava pocas 12 mesiacov, s 30 pacientmi, ktori dostavali
ranibizumab alebo simulované injekcie. V studii sa nepreukazalo zlepsenie zraku u pacientov, ktorym
bol podavany liek Lytenava, v porovnani s pacientmi, ktori dostavali ranibizumab.

V druhej hlavnej studii sa porovnavalo 113 pacientov, ktorym bol podavany liek Lytenava,

so 115 pacientmi, ktorym sa podaval ranibizumab alebo simulované injekcie. Vacsina pacientov nebola
predtym lieCena. Po 11 mesiacoch sa zrak zlepsil u 41,7 % pacientov, ktorym bol podavany liek
Lytenava, v porovnani s 23,1 % pacientov, ktorym bol podavany ranibizumab.

KedZze povolené lieky s rovnakym lie¢ivom (bevacizumab) sa pouzivaju mimo schvalenej indikacie na
lie¢bu vihkej formy AMD, spolo¢nost predloZila podporné Gdaje z literatiry z troch $tadii u pacientov s
vlhkou formou AMD, v ktorych sa porovnavala intravitrealna injekcia liekov obsahujucich bevacizumab
s ranibizumabom. V tychto studidch sa preukazal priaznivy Gcinok bevacizumabu pri liecbe vihkej
formy AMD.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lytenava?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lytenava a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Lytenava (ktoré mdzu postihndt az 1 osobu z 10) su krvacanie do
spojovky (krvacanie v prednej ¢asti oka), zakaly sklovca (Skvrny vo videni), bolest oka a zvySeny
vnutrooény tlak (tlak v oku). Najzavaznejsie vedlajSie Gc¢inky (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu zo 100)
sU zvysSeny vnutroocny tlak, doCasna slepota, endoftalmitida (infekcia vnutri oka) a zapal vo vnutri
oka.

Preco bol liek Lytenava povoleny v EU?

Hoci existuju neistoty, pokial ide o Géinnost lieku Lytenava v porovnani s porovnavacim liekom, liek
preukazal priaznivé GcCinky, ktoré sa povazuju za relevantné pre pacientov s vihkou formou AMD.
Bezpecnost lieku Lytenava sa povazovala za podobnl ako v pripade alternativnych liekov a povazovala
sa za prijatelnd. Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Lytenava su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Lytenava?

Spoloc¢nost, ktora liek Lytenava uvadza na trh, zabezpedi vzdeldvacie materidly pre pacientov
s informaciami o vihkej forme AMD, spdsobe Ucinku lieku Lytenava a jeho podavania a ¢o ofakavat
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od lie¢by. Prirucka pre pacienta bude takisto obsahovat informacie o vedlajsich tcinkoch lieku
Lytenava, ako aj o tom, kedy vyhladat okamzit( lekdrsku pomoc po lie¢be tymto liekom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lytenava boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lytenava sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lytenava sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lytenava

Dalsie informécie o lieku Lytenava sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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