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Lytenava (bevacizumab gamma)
Harsa generali lejn Lytenava u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Lytenava u ghal xiex jintuza?

Lytenava huwa medicina li tintuza biex tikkura I-adulti b’forma ta’ degenerazzjoni makulari
neovaskulari “niedja” relatata mal-eta (AMD), marda li taffettwa |-parti ¢entrali tar-retina (imsejha I-
makula) fil-parti ta’ wara tal-ghajn. Il-forma niedja ta’ AMD hija kkawzata minn tkabbir anormali ta’
vini taht ir-retina li jistghu jnixxu I-fluwidu u d-demm u jikkawzaw nefha.

Lytenava fih is-sustanza attiva gamma ta’ bevacizumab.
Kif jintuza Lytenava?

Lytenava jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni intravitreali
(injezzjoni fl-umorizmu vitreuz, il-fluwidu simili ghall-geli gewwa I-ghajn) u ghandu jinghata minn
professjonist tal-kura tas-sahha kwalifikat li jkollu esperjenza fl-ghoti ta’ injezzjonijiet bhal dawn.

It-trattament jinbeda b’injezzjoni wahda kull xahar, b’kontrolli regolari tal-vista tal-pazjent u |-
ezaminazzjoni ta’ wara tal-ghajn, sakemm tinkiseb vista massima u/jew ma jkun hemm |-ebda sinjal
tal-attivita tal-marda. Wara dan, it-tabib jista’ jaggusta I-intervall bejn id-dozi wara li jivvaluta I-vista
tal-pazjent u jiddependi fuq I-attivita tal-marda. It-trattament b’Lytenava ghandu jitwaqqaf jekk il-
pazjent ma jkunx ged jibbenefika minnu.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lytenava, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lytenava?

Is-sustanza attiva f'Lytenava, il-bevacizumab gamma, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina). Dan
tfassal biex jehel mal-fattur tat-tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF), proteina li ti¢cirkola fid-demm u
tkabbar il-vazi. Billi tehel ma’ VEGF, il-bevacizumab hija mistennija li timblokka I-attivita taghha. Dan
inagqas ir-ritmu tat-tkabbir tal-vazi fl-ghajn, u b’hekk inaqqas it-tnixxija tal-fluwidi u n-nefha.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Lytenava li hargu mill-istudji?

Il-benefic¢ji ta’ Lytenava gew investigati f'zewg studji ewlenin li involvew kwazi 300 adult bil-forma
niedja ta’ AMD.
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F'dawn l-istudji, il-pazjenti nghataw jew Lytenava jew ranibizumab (sustanza ohra uzata biex tikkura I-
AMD niedja). Lytenava nghata bhala injezzjoni ta’ kull xahar fl-ghajn ghal massimu ta’ 12-il xahar.
Ranibizumab inghata fi skema mhux awtorizzata bhala injezzjoni fix-xahar ghall-ewwel tliet xhur
segwita minn zewq dozi addizzjonali li jinghataw tliet xhur wara I-injezzjoni precedenti. Biex jigi zgurat
li I-pazjenti ma kinux jafu jekk ircevewx Lytenava jew ranibizumab, il-pazjenti rcevew injezzjoni finta
(procedura li fiha s-siringa tinghafas mal-wic¢ tal-ghajn izda ma ssir |-ebda injezzjoni attwali) f'’xhur
meta ma kinux skedati li jircievu ranibizumab. Iz-zewg studji harsu lejn il-proporzjon ta’ pazjenti li
fihom il-vista tjiebet wara 11-il xahar ta’ trattament, imkejjel bhala zieda ta’ 15 jew aktar fl-ghadd ta’
ittri li setghu jaghrfu f'test standard tal-ghajnejn.

L-ewwel studju ewlieni, li kien jinkludi pazjenti kkurati precedentement u pazjenti mhux ikkurati,
gabbel 31 pazjent li nghataw Lytenava sa 12-il xahar bi 30 pazjent li nghataw injezzjonijiet ta’
ranibizumab jew injezzjonijiet finta. L-istudju ma weriex titjib fil-vista f'pazjenti li nghataw Lytenava
meta mqgabbel ma’ pazjenti li nghataw ranibizumab.

It-tieni studju ewlieni gabbel 113-il pazjent li nghataw Lytenava ma’ 115-il pazjent li nghataw
injezzjonijiet ta’ ranibizumab jew injezzjonijiet finta. Il-maggoranza tal-pazjenti ma kinux gew ikkurati
gabel. Wara 11-il xahar, il-vista tjiebet f'41.7 % tal-pazjenti li nghataw Lytenava, meta mgabbla ma’
23.1 % tal-pazjenti li nghataw ranibizumab.

Minhabba li medicini awtorizzati bl-istess sustanza attiva (bevacizumab) intuzaw mhux skont it-tikketta
biex jikkuraw I-AMD niedja, il-kumpanija pprezentat data tal-letteratura ta’ appogg minn 3 studji
f'pazjenti bl-AMD niedja li gabblu injezzjoni intravitreali ta’ medicini tal-bevacizumab ma’ ranibizumab.
Dawn I-istudji wrew effett ta’ benefi¢¢ju ta’ bevacizumab fit-trattament ta’ AMD umda.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lytenava?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Lytenava, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Lytenava (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
emorragija konguntivali (emorragija fuqg in-naha ta’ quddiem tal-ghajn), depoziti vitriji (tikek fil-vista),
ugigh fl-ghajn u zieda fil-pressjoni intraokulari (pressjoni gewwa I-ghajn). L-effetti sekondarji |-aktar
serji (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu zieda fil-pressjoni intraokulari, ghama
temporanja, endoftalmite (infezzjoni gewwa I-ghajn) u inffammazzjoni fl-ghajn.

Ghaliex Lytenava gie awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm hemm incertezzi rigward |-effikacja ta’ Lytenava fuq il-komparatur, il-medic¢ina wriet effetti
ta’ benefic¢ju li huma kkunsidrati rilevanti ghall-pazjenti b’AMD umda. Is-sigurta ta’ Lytenava kienet
ikkunsidrata simili ghal dik ta” medicini alternattivi u kienet ikkunsidrata accettabbli. Ghaldagstant, I-
Adgenzija ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Lytenava huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lytenava?

II-kumpanija li tgieghed lil Lytenava fis-suq se tipprovdi materjali edukattivi ghall-pazjenti
b’informazzjoni dwar I-AMD niedja, dwar kif jahdem u kif jinghata Lytenava, u dwar wiehed x’ghandu
jistenna mit-trattament. Il-gwida ghall-pazjent se tinkludi wkoll informazzjoni dwar I-effetti sekondarji
ta’ Lytenava u meta ghandha titfittex attenzjoni medika urgenti wara t-trattament bil-medicina.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qgasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lytenava.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lytenava hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Lytenava huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lytenava

Aktar informazzjoni dwar Lytenava tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lytenava.
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