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Lytenava (bevacizumabo gama)
Lytenava apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lytenava ir kam jis vartojamas?

Lytenava yra vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys ,Slapigja" amzZine geltonosios démés
degeneracija (AGDD) - liga, kuri pazeidzia galinéje akies dalyje esancig centrine tinklainés dalj
(vadinama geltonaja deme). Slapiosios formos AGDD sukelia po tinklaine netinkamai augancios
kraujagyslés, i$ kuriy gali prasisunkti skysciai ir kraujas ir kurios gali sukelti paburkima.

Lytenava sudétyje yra veikliosios medziagos bevacizumabo gama.
Kaip vartoti Lytenava?

Lytenava galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamas | stiklakinj (j drebucius panasy akies skystj)
Svirksciamas tirpalas, kurj turi suleisti kvalifikuotas sveikatos prieziliros specialistas, turintis tokiy,
injekcijy patirties.

Gydymas pradedamas nuo vienos kas ménesj atliekamos injekcijos, reguliariai tikrinant paciento
regéjima ir apzidrint uzpakaline akies dalj, kol regéjimas maksimaliai pageréja ir (arba) nelieka ligos
aktyvumo pozymiy. Véliau, jvertines paciento regéjimg ir atsizvelgdamas | ligos aktyvuma, gydytojas
gali pakoreguoti intervalg tarp doziy. Jei gydymas Lytenava pacientui neveiksmingas, jj reikia
nutraukti.

Daugiau informacijos apie Lytenava vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Lytenava?

Lytenava veiklioji medziaga bevacizumabas gama yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies
baltymas). Jis sukurtas taip, kad jungtysi prie kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) -
kraujo apytakoje esancio baltymo, skatinancio kraujagysliy augima. Tikimasi, kad bevacizumabas,
prisijunges prie KEAF, slopins jo veiklg. Taip sulétéja akies kraujagysliy augimas, sumazéja skyscio
sunkimasis ir pabrinkimas.
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Kokia Lytenava nauda nustatyta tyrimy metu?

Lytenava nauda buvo tiriama dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo beveik 300
Slapiaja AGDD serganciy suaugusiyju.

Siuose tyrimuose pacientams buvo skiriama Lytenava arba ranibizumabo (kito preparato, vartojamo
Slapiajai AGDD gydyti). Lytenava buvo SvirkS¢iamas j akj kas ménesj ne ilgiau kaip 12 ménesiy. Pagal
neregistruoto gydymo rezima pirmus tris ménesius ranibizumabas buvo SvirkS¢iamas kartg per ménes;j,
0 po trijy ménesiy nuo ankstesnés injekcijos buvo skiriamos dvi papildomos dozeés. Siekiant, kad
pacientai nezinoty, ar jiems susvirksta Lytenava ar ranibizumabo, tais ménesiais, kai pacientams
nebuvo numatyta skirti ranibizumabo, injekcijos Svirkstimas buvo imituojamas (procediiros metu
Svirkstas prispaudziamas prie akies pavirSiaus, bet injekcija i$ tikryjy neatliekama). Abiejuose
tyrimuose buvo vertinama pacienty, kuriy regé€jimas per 11 gydymo menesiy pagereéjo, dalis.
Pageréjimas nustatytas tada, kai atliekant standartinj regéjimo patikrinima, regéjimo astrumas
padidéjo 15 arba daugiau raidziy.

Atliekant pirma pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo anksciau gydyti ir negydyti pacientai, buvo
lyginama iki 12 menesiy Lytenava gydyto 31 paciento ir 30 pacienty, kuriems buvo skirta
ranibizumabo arba imitaciné injekcija, buklé. Atliekant tyrima, nepavyko jrodyti, kad Lytenava
vartojusiy pacienty regéjimas pagereéjo, palyginti su ranibizumabu gydyty pacienty regéjimu.

Atliekant antrg pagrindinj tyrimg, buvo lyginama 113 pacienty, kuriems buvo Svirks¢iama Lytenava, ir
115 pacienty, kuriems buvo SvirkS¢iama ranibizumabo arba atliekama imitaciné injekcija, biklé.
Dauguma pacienty anksciau nebuvo gydyti. Per 11 ménesiy regéjimas pageréjo 41,7 proc. Lytenava
vartojusiy pacienty ir 23,1 proc. ranibizumabu gydyty pacienty.

Kadangi jregistruoti vaistai, kuriy veiklioji medziaga yra ta pati (bevacizumabas), ,Slapiajai* AGDD
gydyti vartojami ne pagal indikacija, bendrove pateiké patvirtinamuosius literatiros duomenis,
surinktus atliekant 3 tyrimus su Slapigja AGDD sergandiais pacientais, kuriuose bevacizumabo
injekcijos | stiklakinj poveikis buvo lyginamas su vaisty, kuriy sudétyje yra ranibizumabo, poveikiu. Sie
tyrimai parodé teigiama bevacizumabo poveikj gydant Slapiajag AGDD.

Kokia rizika susijusi su Lytenava vartojimu?

ISsamy visy Lytenava Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Lytenava Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
junginés hemoragija (kraujavimas priekinéje akies dalyje), stiklaklnio drumstys (matomi taskeliai),
akiy skausmas ir padidéjes akisptdis. Sunkiausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau
kaip 1 zmogui i$ 100) yra padidéjes akispudis, laikinas aklumas, endoftalmitas (infekcija akies viduje)
ir uzdegimas akies viduje.

Kodél Lytenava buvo registruotas ES?

Nors néra aisku, ar Lytenava veiksmingesnis nei lyginamasis vaistas, Sis vaistas pasizymi
veiksmingumu, kuris laikomas reikSmingu Slapigja AGDD sergantiems pacientams. Lytenava saugumas
laikomas panasiu | kity vaisty sauguma_ ir laikomas priimtinu. Todél Agentlira nusprendé, kad Lytenava
nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo leisti $j vaistg vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lytenava vartojima?

w

Lytenava prekiaujanti bendrové parengs mokomajg medziagq pacientams su informacija apie ,Slapiajg
AGDD, kaip Lytenava veikia, kaip jis vartojamas ir kokiy gydymo rezultaty tiketis. Paciento vadove taip
pat bus informacija apie Lytenava Salutinj poveikj ir kada po gydymo Siuo vaistu kreiptis skubios
medicininés pagalbos.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lytenava vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lytenava vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Lytenava Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lytenava

Daugiau informacijos apie Lytenava rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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