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Lytenava (bevacizumab gamma)
Sammanfattning av Lytenava och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lytenava och vad anvands det for?

Lytenava &r ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med den vata formen av
dldersrelaterad makuladegeneration (AMD), en sjukdom som drabbar den centrala delen av n&thinnan
(aven kallad gula flacken eller makula) i 6gats bakre del. Den vata formen av AMD orsakas av onormal
tillvaxt av blodkarl under nathinnan, vilka kan lacka vatska och blod och orsaka svullnad.

Lytenava innehdller den aktiva substansen bevacizumab gamma.

Hur anvands Lytenava?

Lytenava ar receptbelagt. Det finns som en I6sning for intravitreal injektion (injektion i glaskroppen,
den geléliknande vatskan inuti 6gat) och maste ges av kvalificerad halso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av att ge sddana injektioner.

Behandlingen inleds med en injektion i m&naden, med regelbundna synkontroller och undersékningar
av den bakre delen av 6gat. Behandlingen fortsatter fram till dess att patienten har basta mdjliga syn
och/eller inte l&ngre uppvisar ndgra tecken pa sjukdom. Darefter kan ldkaren justera intervallet mellan
doserna efter att ha utvérderat patientens syn och beroende pd sjukdomsaktivitet. Behandlingen med
Lytenava ska avbrytas om patienten inte har ndgon nytta av den.

Fér mer information om hur du anvander Lytenava, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lytenava?

Den aktiva substansen i Lytenava, bevacizumab gamma, @r en monoklonal antikropp (en typ av
protein). Den har utformats for att binda till vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF), ett protein som
cirkulerar i blodet och far blodkarlen att véxa. Genom att binda till VEGF férvantas bevacizumab
blockera dess aktivitet. Detta kommer att sakta ner blodkarlens tillvaxt i 6gat och minska
vatskeldackage och svullnad.
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Vilka fordelar med Lytenava har visats i studierna?

Fordelarna med Lytenava undersdktes i tvd huvudstudier pa ndstan 300 vuxna med den vata formen
av AMD.

I dessa studier fick patienterna antingen Lytenava eller ranibizumab (en annan substans som anvands
for att behandla vdt AMD). Lytenava gavs som en manatlig injektion i 6gat i upp till 12 manader.
Ranibizumab gavs i en icke godkand regim som en manatlig injektion under de férsta tre manaderna,
foljt av ytterligare tvd doser som gavs tre manader efter den féregdende injektionen. For att
sakerstdlla att patienterna inte visste om de fick Lytenava eller ranibizumab fick de en simulerad
injektion (ett forfarande dar sprutan trycks mot 6gats yta men ingen faktisk injektion utférs) under de
méanader da de inte planerades fa ranibizumab. I bdda studierna tittade man p& andelen patienter hos
vilka synen hade forbattrats efter 11 manaders behandling, vilket méttes som en 6kning med 15 eller
fler av antalet bokstaver som de kunde kanna igen vid en vanlig synundersdkning.

I den forsta huvudstudien, som omfattade tidigare behandlade och obehandlade patienter, jamfdrdes
31 patienter som fick Lytenava under upp till 12 manader med 30 patienter som fick ranibizumab eller
simulerade injektioner. Studien visade inte ndgon férbéttring av synférmagan hos patienterna som fick
Lytenava jamfort med patienterna som fick ranibizumab.

I den andra huvudstudien jamférdes 113 patienter som fick Lytenava med 115 patienter som fick
ranibizumab eller simulerade injektioner. Majoriteten av patienterna hade inte behandlats tidigare.
Efter 11 manader hade synférmagan forbattrats hos 41,7 procent av patienterna som fick Lytenava,
jamfort med 23,1 procent av patienterna som fick ranibizumab.

Eftersom godkanda lakemedel med samma aktiva substans (bevacizumab) har anvéants off-label fér att
behandla vat AMD lade foretaget fram stédjande litteraturdata fran tre studier pd patienter med vat
AMD dar intravitreal injektion av bevacizumab-lakemedel jamférdes med ranibizumab. Dessa studier
visade pd en gynnsam effekt av bevacizumab vid behandling av vdt AMD.

Vilka ar riskerna med Lytenava?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Lytenava finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lytenava (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar konjunktival blédning (blédning i 6gats framre del), grumlingar i glaskroppen (flackar i
synfaltet), 6gonsmarta och dkat intraokulart tryck (tryck inuti 6gat). De allvarligaste biverkningarna
(kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) ar 6kat intraokulart tryck, tillféllig blindhet,
endoftalmit (en infektion i 6gat) och inflammation i 6gat.

Varfor ar Lytenava godkant i EU?

Aven om det finns osakerheter kring Lytenavas effekt jamfért med jamforelseldkemedlet har
ldkemedlet uppvisat gynnsamma effekter som anses vara relevanta for patienter med vat AMD.
Sakerheten for Lytenava ansags vara likvardig med sakerheten for alternativa lakemedel och ansdgs
vara godtagbar. EMA fann darfor att fordelarna med Lytenava ar storre an riskerna och att Lytenava
kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Lytenava?

Foéretaget som marknadsfér Lytenava kommer att tillhandahdlla utbildningsmaterial till patienter med
information om vat AMD, hur Lytenava verkar och hur det ges, och vad man kan férvénta sig av
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behandlingen. Patientvagledningen kommer ocksa att innehalla information om Lytenavas biverkningar
och nar man ska soka akut medicinsk vard efter behandling med Idkemedlet.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Lytenava har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lytenava kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Lytenava utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Lytenava

Mer information om Lytenava finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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