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Lytenava (bevacizumab gamma)
A Lytenava-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Lytenava és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Lytenava-t az id6skori makuladegeneracié (AMD) ,nedves” formajaban szenvedé feln6ttek
kezelésére alkalmazzak. Ez a betegség a szem hatso részében talalhatd retina kdzponti részét (a
makulat) érinti. Az AMD nedves formajat a retina mogotti vérerek rendellenes névekedése okozza,
amelynek hatdsara a vérerekbdl folyadék és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet);

A Lytenava hatdéanyaga a bevacizumab gamma.
Hogyan kell alkalmazni a Lytenava-t?

A Lytenava csak receptre kaphatd. Intravitreadlis (a szem belsejében Iév6 kocsonyaszer(
Uvegtestfolyadékba adandd) oldatos injekcié forméjaban kaphatd, amelyet az ilyen injekcidk
beadasaban jartas, képzett egészségligyi szakembernek kell beadnia.

A kezelést havonta egy injekcidval kell kezdeni, a beteg latasanak és a szemfenéknek a rendszeres
ellenGrzése mellett, és a maximalis latasélesség eléréséig és/vagy addig kell folytatni, amig mar nincs
a betegség aktivitasara utalo jel. Ezt kovetéen a kezelGorvos a beteg latasanak értékelése utan és a
betegség aktivitasatol figgéen modosithatja az adagok beadasa kozotti idGintervallumot. A Lytenava-
kezelést abba kell hagyni, ha az a beteg szamara nem elénydés.

Az Lytenava alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Lytenava?

A Lytenava hatdéanyaga, a bevacizumab gamma, egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus). A
hatdéanyagot Ugy alakitottak ki, hogy az a vaszkularis endotelidlis novekedési faktorhoz (VEGF)
koétodjon, amely a vérerek novekedését segit6, vérben keringd fehérje. A VEGF-hez kapcsolddva a
bevacizumab varhatéan gatolja annak aktivitasat. Ez lassitja a szem vérereinek névekedését, ezaltal
csOkkenti a folyadékszivargast és a duzzanatot.
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Milyen el6nyei voltak a Lytenava alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lytenava elOnyeit két f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyekben csaknem 300, az AMD nedves
formajaban szenvedd felnétt vett részt.

Ezekben a vizsgalatokban a betegek Lytenava-t vagy ranibizumabot (egy masik, a nedves AMD
kezelésére alkalmazott hatéanyagot) kaptak. A Lytenava-t havonta, szembe adott injekciéd formajaban
alkalmaztak legfeljebb 12 hénapig. A ranibizumabot nem engedélyezett adagolasi rend szerint, havi
injekcié formajaban alkalmaztak az els6 harom hdnapban, amit az el6z6 injekcié utan harom hénappal
adott tovabbi két adag kovetett. Annak biztositdsa érdekében, hogy a betegek ne tudjak, hogy
Lytenava-t vagy ranibizumabot kapnak-e, a betegek azokban a hénapokban, amikor nem tervezték
ranibizumab beadasat, alinjekciot kaptak (egy olyan eljaras, amelynek soran a fecskendét a szem
felszine ellen nyomjak, de nem kertl sor tényleges injekciora). Mindkét vizsgalatban azoknak a
betegeknek az aranyat mérték, akiknek 11 honapos kezelést kovetden javult a latdsa, amit a standard
szemvizsgalat soran felismert bet(ik szamanak legaldbb 15-tel tértén6 névekedésével mértek.

Az els8, korabban kezelt, illetve kezeletlen betegek bevonasaval végzett f6 vizsgalatban 31 Lytenava-t
12 hénapig kapd beteget hasonlitottak 6ssze 30, ranibizumabot vagy alinjekciét kapd beteggel. A
vizsgalat nem igazolta a Lytenava-val kezelt betegek latdsanak javulasat a ranibizumabot kapd
betegekhez képest.

A masodik f6 vizsgalatban 113, Lytenava-val kezelt beteget hasonlitottak 6ssze 115, ranibizumabot
vagy alinjekciot kapd beteggel. A betegek tobbségét korabban nem kezelték. 11 hdnap elteltével a
Lytenava-val kezelt betegek 41,7%-anak javult a latasa, szemben a ranibizumabbal kezelt betegek
23,1%-aval.

Mivel az ugyanazon hatdéanyagot (bevacizumab) tartalmazé engedélyezett gydgyszereket indikacion
kival alkalmaztak a nedves AMD kezelésére, a vallalat 3, nedves AMD-ben szenved6 betegekkel
végzett olyan vizsgalatbdl szarmazé szakirodalmi adatokat nyujtott be, amelyekben a bevacizumab
tartalmu intravitrealis injekcidkat ranibizumabdal hasonlitottak 6ssze. Ezek a vizsgalatok a
bevacizumab kedvez6 hatasat mutattak ki a nedves AMD kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Lytenava alkalmazasa?

A Lytenava alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatdas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Lytenava leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg k6zll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a kotéhartya-
vérzés (a szem ellilsé részének bevérzése), az livegtesti homaly (aprdé pontok a [atotérben), a
szemfajdalom és a megnovekedett szembelnyomas. A legsulyosabb mellékhatasok (100 beteg kozil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a megndvekedett intraokularis nyomas, az atmeneti vaksag, az
endoftalmitisz (a szemen bellli fert6zés) és a szemen bellli gyulladas.

Miért engedélyezték a Lytenava forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar bizonytalansagok allnak fenn a Lytenava-nak az 6sszehasonlitd készitményhez képest fennalld
hatékonysagaval kapcsolatban, a gydgyszer kedvez6 hatasokat mutatott, amelyeket relevansnak
tekintenek a nedves AMD-ben szenved6 betegek szamara. A Lytenava biztonsagossagat hasonldnak
tartottak az alternativ gydgyszerekéhez, és elfogadhaténak tartottdk. Az Ugyndkség megallapitotta,
hogy a Lytenava alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lytenava biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lytenava-t forgalmazé vallalat oktatéanyagokat fog biztositani a betegek szamara a nedves AMD-rdl,
a Lytenava hatdsardl és beaddasanak maddjardl, valamint arrdl, hogy mi varhato a kezeléstél. A
betegeknek sz6l6 Utmutatd a Lytenava mellékhatasairdl is tartalmaz informacidkat, valamint arrdl,
hogy mikor kell stirg6s orvosi ellatast igényelni a gydgyszerrel vald kezelést kovetden.

A Lytenava biztonségos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Lytenava alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lytenava alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lytenava-val kapcsolatos egyéb informacio

A Lytenava-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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