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Vabysmo (faritsimaab)
Ulevaade ravimist Vabysmo ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Vabysmo ja milleks seda kasutatakse?

Vabysmo on ravim, millega ravitakse jargmiste seisunditega taiskasvanuid:

e Makula ealise degeneratsiooni (AMD) marg vorm. See haigus mdjutab vorkkesta keskosa ehk
kollatédhni (makulat) silma tagaosas. Makula ealise degeneratsiooni mérga vormi pdhjustab
vorkkesta taga olevate veresoonte ebanormaalne kasv. Neist voib lekkida vedelikku ja verd, mis
vOib tekitada turse.

e Nagemishaire diabeedist pohjustatud makuladdeemi (turse) tottu.

e N&gemishaire vorkkesta veeni oklusioonist (verevarustuse ummistusest) pohjustatud makula turse
tottu.

Makula annab kujutise nagemisvdlja keskel, mida on vaja teravaks nagemiseks argitegevuste ajal,
nt autojuhtimine, lugemine ja inimeste dratundmine. Need seisundid pShjustavad nédgemise jarkjérgulist
kaotust nagemisvalja keskel.

Vabysmo sisaldab toimeainet faritsimaabi.

Kuidas Vabysmot kasutatakse?

Vabysmo on retseptiravim ja seda tohib manustada Uksnes silma sistimises kogenud kvalifitseeritud
silmaarst.

Ravimit manustatakse intravitreaalse slistina (slstitakse silma klaaskehasse). Ravi alustatakse (he
slistiga iga nelja nadala jarel. Parast nelja annust vdib arst intervalli parast patsiendi ndgemise hindamist
kohandada. Ravi Vabysmoga tuleb katkestada, kui see ei ole patsiendile enam kasulik.

Lisateavet Vabysmo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Vabysmo toimib?

Vabysmo toimeaine faritsimaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud ara
tundma kahte valku - vaskulaarse endoteeli kasvufaktorit A (VEGF-A) ja angiopoietiin-2 (Ang-2) - ja
nendega seonduma.
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Makula ealise degeneratsiooni marja vormi ja diabeedist v&i vorkkesta veeni oklusioonist pdhjustatud
makuladdeemiga patsientidel suurendavad need kaks valku veresoonte labilaskvust ja stimuleerivad
nende kasvu, pdhjustades vedeliku ja vere leket, mis kahjustab makulat. VEGF-A ja Ang-2-ga seondudes
blokeerib faritsimaab nende valkude toime, vdhendades seega veresoonte kasvu ja labilaskvust ning
piirates leket, turset ja poletikku.

Mis on uuringute pohjal Vabysmo kasulikkus?

Makula ealine degeneratsioon

Kahes pShiuuringus, milles osales 1329 makula ealise degeneratsiooni marja vormiga patsienti, tdendati,
et kuni 16-nddalaste intervallidega manustatud Vabysmo oli seisundi parandamisel vdhemalt sama
efektiivne kui aflibertsept (samuti makula ealise degeneratsiooni marja vormi ravim), mida manustati 8-
nadalaste intervallidega. Parast Giheaastast ravi suurenes standardses nagemisteravuse kontrollis nahtud
tahtede keskmine arv patsientidel 5,8 téhe vorra (esimene uuring) ja 6,6 téhe vorra (teine uuring) ning
aflibertsepti saanud patsientidel vastavalt 5,1 téhe ja 6,6 tdhe vorra.

Diabeedi pohjustatud makuladdeem

Kahes muus pohiuuringus, milles osales 1891 diabeedist tingitud makulaédeemiga patsienti, vaadeldi 8-
nddalaste vdi kohandatavate intervallidega (kuni 16 nadalat) manustatud Vabysmo ja 8-nadalaste
intervallidega manustatud aflibertsepti toimet.

Parast Uheaastast ravi suurenes nahtud tahtede arv, mida patsiendid suutsid dra tunda, eri ravimite
kasutamisel sarnaselt. Esimeses uuringus suurenes see 10,7 tdhe vdrra Vabysmot 8-nadalaste
intervallide jarel saanud patsientidel, 11,6 tédhe vorra Vabysmot eri intervallide jarel saanud patsientidel
ja 10,9 téhe vorra aflibertsepti saanud patsientidel. Teises uuringus oli suurenemine vastavalt 11,8, 10,8
ja 10,3 tahe vorra. Mdlemas uuringus pusis see toime ka teise raviaasta jooksul.

Vorkkesta veeni oklusioonist pohjustatud makuladdeem

Kahes pohiuuringus, milles osales 1282 patsienti, kellel oli vdrkkesta veeni oklusioonist p&hjustatud
makuladdeem, tdendati, et Vabysmo oli ndagemise parandamisel vahemalt sama efektiivhe kui
aflibertsept. Parast 24 ravinadalat (6 annust 4-nadalaste intervallidega) suurenes standardses
nagemisteravuse kontrollis nahtud tahtede keskmine arv patsientidel, keda raviti Vabysmoga, 16,9 tahe
vorra ning aflibertsepti saanud patsientidel vastavalt 17,5 téhe vorra (esimene uuring) ja 17,3 tédhe vorra
(teine wuuring). Pdrast 24-nadalast ravi jatkasid patsiendid Vabysmo saamist 4-16-nddalaste
intervallidega. M&lemas uuringus pulsis Vabysmo toime kuni 72. nadalani.

Mis on Vabysmo riskid?

Vabysmo kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vabysmo kdige sagedamad kd&rvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks kae (laatse
hagusus), konjunktiivi ehk silmasidekesta (kelme, mis katab silmamuna kdvakesta ja silmalaugude
sisepinda) verejooks, silma siserohu suurenemine, klaaskeha hdljumid (vdikesed tumedad kogumid
nagemisvaljas), silmavalu, vorkkesta epiteeli rebendid (liksnes makula ealise degeneratsiooni marja
vormiga patsientidel) ja pisaravoolus (vesised silmad).

Vabysmo kdige raskemad korvalnahud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 100st) on néiteks uveiit (uvea
ehk silmavalge all asuva kesta pdletik), vitriit ehk klaaskehapdletik (pdletikurakkude esinemine
klaaskehas), endoftalmiit (silmasisene pdletik), vorkkesta rebend ja regmatogeenne vérkkesta irdumine
(kdige sagedam vorkkesta irdumise liik). Veel Uks raske kdrvalndht on traumaatiline katarakt, mis voib
esineda vahem kui 1 patsiendil 1000st.

Vabysmo (faritsimaab)
EMA/313499/2024 Lk 2/3



Vabysmot ei tohi kasutada patsiendid, kellel vdib olla silma vdi silmaimbruse infektsioon véi kellel on
raske silmapdletik.

Miks Vabysmo ELis heaks kiideti?

Vabysmo oli makula ealise degeneratsiooni méarja vormi ja diabeedist voi vorkkesta veeni oklusioonist
pohjustatud makulaédeemiga patsientide ndgemise parandamisel sama efektiivhe kui vordlusravim
aflibertsept. Ohutuse seisukohast on Vabysmo kd&ige sagedamad korvalndhud sarnased teiste
intravitreaalsete siistidega manustatavate ravimite kdrvalndhtudega ja neid peetakse vastuvoetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Vabysmo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid

ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Vabysmo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Vabysmo turustaja varustab patsiendid teabepakmega, mis aitab neil valmistuda raviks, tunda ara
raskete korvalndhtude tunnuseid ja simptomeid ning teada, millal on vaja otsekohe arsti poole
p66rduda.

Vabysmo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ning ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Vabysmo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vabysmo
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Vabysmo kohta

Vabysmo on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. septembril 2022.

Lisateave Vabysmo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2024.
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