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Lytenava (bevacizumab gama)
Pregled zdravila Lytenava in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Lytenava in za kaj se uporablja?

Lytenava je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z ,vlazno" obliko starostne degeneracije
makule (SDM), tj. bolezni, ki prizadene osrednji del mreznice (imenovan makula) v zadnjem delu
ocesa. Vlazno obliko starostne degeneracije makule povzroca nenormalna rast krvnih zil pod mreznico,
iz katerih lahko iztekata tekocina in kri, kar povzroci otekanje;

Zdravilo Lytenava vsebuje ucinkovino bevacizumab gama.

Kako se zdravilo Lytenava uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Lytenava je le na recept. Na voljo je v obliki raztopine za intravitrealno
injiciranje (injiciranje v steklovino, Zelatini podobno tekocino v ocesu), injicirati pa ga mora
usposobljen zdravstveni delavec, ki ima izkusnje z dajanjem takih injekcij.

Zdravljenje se zac¢ne z eno injekcijo na mesec, z rednimi pregledi bolnikovega vida in zadnjega dela
ocesa, dokler se ne doseze najboljsi mozen vid in/ali ni ve¢ znakov bolezni. Po tem lahko zdravnik po
oceni bolnikovega vida in glede na aktivnost bolezni prilagodi interval med odmerki. Zdravljenje z
zdravilom Lytenava je treba prekiniti, ¢e bolnik od njega nima koristi.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Lytenava glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Lytenava deluje?

Ucinkovina v zdravilu Lytenava, bevacizumab gama, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine).
Zasnovan je bil tako, da se veze na endotelijski rastni faktor v zilah (VEGF), tj. beljakovino, ki krozi po
krvi in omogoca rast krvnih zil. Bevacizumab naj bi z vezavo na endotelijski rastni faktor v zilah zaviral
njegovo delovanje. To upocasni rast krvnih Zil v oCesu ter zmanjsa iztekanje tekocine in otekanje.

Kaksne koristi zdravila Lytenava so se pokazale v studijah?

Koristi zdravila Lytenava so proucevali v dveh glavnih Studijah, ki sta vkljucevali skoraj 300 odraslih z
vlazno obliko starostne degeneracije makule.
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V teh Studijah so bolniki prejemali zdravilo Lytenava ali ranibizumab (drugo snov, ki se uporablja za
zdravljenje vlazne oblike starostne degeneracije makule). Zdravilo Lytenava so bolnikom injicirali v oko
vsak mesec do 12 mesecev. Ranibizumab so bolnikom dajali v neodobrenem rezimu kot mesecno
injekcijo v prvih treh mesecih, ki sta mu sledila dva dodatna odmerka tri mesece po predhodnem
injiciranju. Za zagotovitev, da bolniki ne bi vedeli, ali so prejeli zdravilo Lytenava ali ranibizumab, so
prejeli navidezno injekcijo (postopek, pri katerem se brizga pritisne na povrsino o¢esa, vendar brez
dejanskega injiciranja) v mesecih, ko ni bilo predvideno, da bi prejeli ranibizumab. Obe Studiji sta
proucevali delez bolnikov, pri katerih se je vid po 11 mesecih zdravljenja izboljsal, kar je bilo izmerjeno
kot povecanje Stevila ¢rk, ki so jih lahko prepoznali pri standardnem ocesnem testu, za 15 ali vec.

V prvi glavni studiji, ki je vkljuCevala predhodno zdravljene in nezdravljene bolnike, so 31 bolnikov, ki
so do 12 mesecev prejemali zdravilo Lytenava, primerjali s 30 bolniki, ki so prejemali ranibizumab ali
navidezne injekcije. Studija ni pokazala izbolj$anja vida pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Lytenava,
v primerjavi z bolniki, ki so prejemali ranibizumab.

V drugi glavni Studiji so primerjali 113 bolnikov, ki so prejemali zdravilo Lytenava, s 115 bolniki, ki so
prejemali ranibizumab ali navidezne injekcije. Vecina bolnikov pred tem Se ni bila zdravljena. Po

11 mesecih se je vid izboljsal pri 41,7 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Lytenava, v primerjavi s
23,1 % bolnikov, ki so prejemali ranibizumab.

Ker so bila odobrena zdravila z enako ucinkovino (bevacizumab) uporabljena nenamensko za
zdravljenje vlazne starostne degeneracije makule, je podjetje predlozilo podporne podatke iz literature
iz treh Studij pri bolnikih z vlazno starostno degeneracijo makule, v katerih so intravitrealno injiciranje
zdravil z bevacizumabom primerjali z ranibizumabom. Te Studije so pokazale koristen ucinek
bevacizumaba pri zdravljenju vlazne starostne degeneracije makule.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Lytenava?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Lytenava glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Lytenava (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so
krvavitev veznice (krvavitev na sprednjem delu oCesa), delci v steklovini (pikice pri vidu), bolecine v
oCeh in povisan intraokularni tlak (tlak v oCesu). Najresnejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri
najvec 1 od 100 bolnikov) vkljuujejo povisan intraokularni tlak, zacasno slepoto, endoftalmitis
(okuzbo v ocesu) in vnetje v olesu.

Zakaj je bilo zdravilo Lytenava odobreno v EU?

Ceprav obstajajo negotovosti glede ucinkovitosti zdravila Lytenava v primerjavi s primerjalnim
zdravilom, je zdravilo pokazalo koristne ucinke, ki se Stejejo za pomembne za bolnike z vlazno obliko
starostne degeneracije makule. Varnost zdravila Lytenava je bila ocenjena podobno kot varnost
alternativnih zdravil in je bila ocenjena kot sprejemljiva. Agencija je tako zakljucila, da so koristi
zdravila Lytenava vecje od z njim povezanih tveganj in se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lytenava?

Podjetje, ki trzi zdravilo Lytenava, bo zagotovilo izobrazevalno gradivo za bolnike z informacijami o
vlazni obliki starostne degeneracije makule, delovanju zdravila Lytenava in nacinu dajanja zdravila ter
o tem, kaj se lahko pricakuje od zdravljenja. BroSura za bolnike bo vsebovala tudi informacije o
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nezelenih ucinkih zdravila Lytenava in o tem, kdaj po zdravljenju z zdravilom poiskati nujno zdravnisko
pomoc.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Lytenava
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Lytenava stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Lytenava, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Lytenava

Nadaljnje informacije za zdravilo Lytenava so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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