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Lytenava (bevacizumabs gamma)
Lytenava parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lytenava un kapec tas lieto?

Lytenava ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu ar vecumu saistitas makulas dedeneracijas
(VMD) — slimibas, kas ietekmé tiklenes centralo dalu (ko sauc par makulu) acs aizmuguré — mitro
formu. VMD mitro formu izraisa patologiska asinsvadu augSana zem tiklenes, ka rezultata var rasties
skidruma un asinu noplide, ka ari veidoties pietlikums.

Lytenava satur aktivo vielu bevacizumabu gamma.
Ka lieto Lytenava?

Lytenava var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka skidums intravitrealai injekcijai
(injicésanai stiklveida kerment, t. i., Zelejveida skidruma acs iekSien&), un tas ievada kvalificéts
veselibas apripes specialists, kuram ir pieredze sadu injekciju veiksana.

Arsté$anu sak ar vienu injekciju katru ménesi, veicot regularas pacienta redzes parbaudes un acs
aizmuguréjas dalas izmekléjumus, lidz ir sasniegta maksimala redze vai nav slimibas aktivitates
pazimju. P&c tam arsts var pielagot intervalu starp devam péc pacienta redzes izvértésanas un
atkariba no slimibas aktivitates. Lytenava terapija japartrauc, ja pacients no tas negust labumu.

Papildu informaciju par Lytenava lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Lytenava darbojas?

Lytenava aktiva viela bevacizumabs gamma ir monoklonala antiviela (proteina veids). Ta ir izstradata,
lai saistitos ar vaskulara endotélija augsanas faktoru (VEGF) — proteinu, kas cirkulé asinis un stimulé
asinsvadu augsSanu. Paredzams, ka, piesaistoties VEGF, bevacizumabs blokés ta darbibu. Tas paléninas
asinsvadu augsanu aci, samazinot Skidruma nopltdi un pietikumu.

Kadi Lytenava ieguvumi atklati petijumos?

Lytenava ieguvumus pétija divos pamatpétijumos, iesaistot gandriz 300 pieaugusos ar VMD mitro
formu.
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Sajos pétijumos pacientiem lietoja vai nu Lytenava, vai ranibizumabu (citu vielu, ko lieto VMD mitras
formas arstésanai). Lytenava tika ievaditas ar ikménesa injekciju aci ne ilgak ka 12 ménesus.
Ranibizumabs tika ievadits neredistréta rezima ka ikménesa injekcija pirmos tris ménesus, un péc tam
tika ievaditas divas papildu devas tris ménesus péc ieprieksgjas injekcijas. Lai parliecinatos, ka pacienti
nezina, vai vini sanéma Lytenava vai ranibizumabu, pacienti sanéma neistu injekciju (procedidru, kura
Slirce tiek piespiesta acs virsmai, bet netiek veikta faktiska injekcija) ménesos, kad viniem nebija
planots sanemt ranibizumabu. Abos pétijumos vértéja to pacientu 1patsvaru, kuriem redze bija
uzlabojusies péc 11 ménesus ilgas arstéSanas, ko mérija ka 15 vai vairak burtu pieaugumu, kurus vini
var€ja atpazit standarta acu testa.

Pirmaja pamatpétijuma, kura piedalijas ieprieks arstéti un nearstéti pacienti, 31 pacientu, kurs lietoja
Lytenava Iidz 12 ménesiem, salidzinaja ar 30 pacientiem, kuri lietoja ranibizumaba injekcijas vai
placebo injekcijas. P&tijuma netika pieradits redzes uzlabojums pacientiem, kuri lietoja Lytenava,
salidzinot ar pacientiem, kuri lietoja ranibizumabu.

Otraja pamatpétijuma 113 pacientus, kuri sanéma Lytenava, salidzinaja ar 115 pacientiem, kuri
sanéma ranibizumabu vai placebo injekcijas. Lielaka dala pacientu ieprieks nebija arstéti. Péc

11 ménesiem redze bija uzlabojusies 41,7 % pacientu, kuri sanéma Lytenava, salidzinajuma ar 23,1 %
pacientu, kuri sanéma ranibizumabu.

Ta ka atlautas zales ar to pasu aktivo vielu (bevacizumabu) ir lietotas neatbilstigi instrukcijai, lai
arstétu mitro VMD, uznémums iesniedza apstiprinoSus zinatniskas literatiras datus no trim pétijumiem
ar pacientiem ar mitro VMD formu, kuros tika salidzinata bevacizumaba zalu intravitreala injekcija ar
ranibizumaba lietodanu. Sie pé&tijumi paradija bevacizumaba labvéligo ietekmi uz mitras VMD formas
arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Lytenava?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Lytenava, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Lytenava blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir konjunktivas
asinoSana (asinosana acs prieksSpusg), izgulsnéjumi stiklveida kermeni (redzes punkti), sapes acis un
paaugstinats intraokularais spiediens (spiediens acr). Visnopietnakas blakusparadibas (kas var rasties
lidz 1 no 100 cilvékiem) ir paaugstinats intraokularais spiediens, pagaidu aklums, endoftalmits
(infekcija acs ieksieng&) un acs iekaisums.

Kapéc Lytenava ir registrétas ES?

Lai gan ir neskaidribas par Lytenava efektivitati salidzinot ar salidzinajuma zalém, tam ir pieradita
labvéliga ietekme, ko uzskata par butisku pacientiem ar mitro VMD. Lytenava drosums tika uzskatits
par lidzigu alternativo zaJu droSumam un tika uzskatits par pienemamu. Tadé] agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Lytenava, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica registrét Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Lytenava lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Lytenava, nodrosinas pacientiem izglitojosSus materialus ar informaciju
par mitro VMD, ka Lytenava darbojas un ka tas lieto, ka ari par to, ko sagaidit no arstésanas. Pacienta
rokasgramata bus ari informacija par Lytenava blakusparadibam un par to, kad steidzami jameklé
mediciniska palidziba péc arstésanas ar Sim zalém.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
Lytenavalietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lytenava lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lytenava
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lytenava

Sikaka informacija par Lytenava ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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