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Vabysmo (farisimabi)
Yleistiedot Vabysmosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Vabysmo on ja mihin sitad kaytetaan?

Vabysmo on ladke, jolla hoidetaan aikuisia, joilla on

e silmdnpohjan kostea ikarappeuma (nAMD). Sairaus vaikuttaa verkkokalvon keskiosaan (makulaan)
silman takaosassa. Silmanpohjan kostea ikarappeuma johtuu silman verkkokalvon alapuolisten
verisuonien epanormaalista kasvusta. Sen seurauksena verkkokalvo voi vuotaa nestetta ja verta ja
aiheuttaa turvotusta.

e nadn huonontuminen diabeteksen aiheuttaman makulaarisen edeeman (turvotus) vuoksi.

e naon huonontuminen verkkokalvon keskuslaskimotukoksen (RVO) aiheuttaman makulan
turvotuksen vuoksi.

Makula mahdollistaa keskeisen nadn, jonka ansiosta voidaan erottaa pienet vyksityiskohdat
arkipaivaisissa toimissa kuten ajamisessa, lukemisessa ja kasvojen tunnistamisessa. Nama sairaudet
johtavat vahitellen henkildn keskeisen naén menetykseen.

Vabysmon vaikuttava aine on farisimabi.
Miten Vabysmoa kaytetaan?

Ldadke on reseptivalmiste. Sita saa antaa vain pateva silmalaakari, jolla on kokemusta injektioiden
antamisesta silmaan.

Se annetaan injektiona lasiaisnesteeseen, joka on hyytelémaista nestettad silman sisdlla. Hoidon alussa
annetaan yksi injektio neljan viikon vélein. Useiden annosten jalkeen laakari voi mukauttaa antotiheytta
potilaan nakdékyvyn arvioinnin jdlkeen. Vabysmo-hoito on lopetettava, jos potilas ei hyddy siita.

Lisatietoja Vabysmon kaytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Vabysmo vaikuttaa?

Vabysmon vaikuttava aine farisimabi on monoklonaalinen vasta-aine (eraantyyppinen proteiini), joka on
kehitetty tunnistamaan kaksi proteiinia, jotka ovat vaskulaarinen endoteelin kasvutekija A (VEGF-A) ja
angiopoietiini-2 (Ang-2), ja kiinnittymaan niihin.
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Potilailla, joilla on diabeteksen tai keskuslaskimotukoksen aiheuttama silméanpohjan kostea ikarappeuma
(AMD) ja makulan turvotusta, nama kaksi proteiinia lisdavat verisuonten lapdisevyyttd ja stimuloivat
suonten kasvua. Tama aiheuttaa neste- ja verenvuotoa, mika vaurioittaa makulaa. Kiinnittymalld VEGF-
A- ja Ang-2-proteiineihin farisimabi estaa niiden toiminnan ja vahentaa siten verisuonten lapaisevyytta
ja kasvua ja hillitsee vuotoa, turvotusta ja tulehdusta.

Mita hyotya Vabysmosta on havaittu tutkimuksissa?

Silmanpohjan ikdrappeuma

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 329 silmanpohjan ikdarappeuman kosteaa muotoa
sairastavaa potilasta, osoitettiin, etta enintdadn 16 viikon valein annettu Vabysmo toimi vahintaan yhta
tehokkaasti kuin 8 viikon valein annettu aflibersepti (toinen silmanpohjan ikdarappeuman kostean
muodon hoitoon tarkoitettu ladke). Vuoden kestaneen hoidon jalkeen potilaiden tunnistamien kirjainten
keskimadrdainen maara tavanomaisessa nakodtestissa kasvoi Vabysmo-hoitoa saaneilla potilailla 5,8
kirjainta (ensimmainen tutkimus) ja 6,6 kirjainta (toinen tutkimus) ja vastaavasti afliberseptia saaneilla
potilailla 5,1 ja 6,6 kirjainta.

Diabeteksen aiheuttama makulaturvotus

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 891 diabeettista makulaarista edeemaa sairastavaa
potilasta, tarkasteltiin Vabysmon tehoa, kun sitéd annettiin joko 8 viikon valein tai vaihtelevin valiajoin
(enintdan 16 viikon valein). Vertailuvalmisteena annettua afliberseptia annettiin 8 viikon valein.

Vuoden kestdneen hoidon jalkeen potilaiden tunnistamien kirjainten maara kasvoi samalla tavalla
molemmilla hoidoilla. Ensimmaisessa tutkimuksessa tulos parani 10,7 kirjainta kahdeksan viikon valein
Vabysmoa saaneilla potilailla, 11,6 kirjainta hoitoa vaihtelevin valein saaneilla potilailla ja 10,9 kirjainta
afliberseptia saaneilla. Toisessa tutkimuksessa parannus oli vastaavasti 11,8 kirjainta, 10,8 kirjainta ja
10,3 kirjainta. Kummassakin tutkimuksessa tama vaikutus sailyi koko toisen hoitovuoden ajan.

RVO:n aiheuttama makulaturvotus

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 282 verkkokalvon laskimotukoksen aiheuttamaa
makulaturvotusta sairastavaa potilasta, Vabysmon osoitettiin parantaneen ndkdkykya vahintaan yhta
tehokkaasti kuin aflibersepti. Potilaiden tunnistamien kirjainten maara 24 viikon hoidon (kuusi annosta
neljan viikon valein) jalkeen parani tavanomaisessa nakotestissa Vabysmo-hoitoa saaneilla potilailla
keskimaarin 16,9 kirjaimen verran. Afliberseptia saaneiden vastaava maara oli 17,5 Kkirjainta
(ensimmainen tutkimus) ja 17,3 kirjainta (toinen tutkimus). 24 viikon hoidon jdlkeen potilaat jatkoivat
Vabysmo-hoitoa 4-16 viikon valein. Vabysmon teho sailyi molemmissa tutkimuksissa 72 viikkoon asti.

Mita riskeja Vabysmo-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Vabysmon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Vabysmon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle kymmenesta)
ovat kaihi (mykién samentuminen), sidekalvon (silmanvalkuaista ja silmaluomen sisdosaa peittavan
kalvon) verenvuoto, kohonnut silmanpaine, lasiaiskellujat (pienet tummat nakokentassa liikkuvat
kuviot), silmakipu, verkkokalvon pigmenttiepiteelin repeamat (vain silmanpohjan kosteaa ikdarappeumaa
sairastavilla potilailla) ja lisaantynyt kyynelvuoto (silmien vuotaminen).

Vabysmon vakavimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle sadasta) ovat
uveiitti (tulehdus silman keskikalvossa silm@munan valkoisen kerroksen alla), vitreiitti (tulehdussoluja
lasiaisnesteessa), endoftalmiitti (silman sisdaosan tulehdus), verkkokalvon repedma ja regmatogeeninen
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verkkokalvon irtauma (tyypillisin verkkokalvon irtoamisen muoto). Toinen vakava haittavaikutus on
vamman aiheuttama kaihi, jota voi esiintya harvemmalla kuin yhdella potilaalla tuhannesta.

Vabysmoa eivdt saa kayttaa potilaat, joilla voi olla silmatulehdus tai silm&a ympardivan alueen tulehdus
tai vaikea silmansisdinen tulehdus.

Miksi Vabysmo on hyvaksytty EU:ssa?

Vabysmon osoitettiin olevan yhta tehokas kuin vertailulddke aflibersepti sellaisten potilaiden nadn
parantamisessa, joilla on silmanpohjan kostean ikdrappeuman ja diabeteksen aiheuttama makulaarinen
edeema. Turvallisuuden osalta Vabysmon yleisimmat haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin muiden
intravitreaalisena injektiona annettavien valmisteiden, ja niitd pidetaan hyvaksyttavina.

Siten Euroopan laakevirasto katsoi, etta Vabysmon hydy on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Vabysmon turvallinen ja tehokas kaytto?

Vabysmoa markkinoiva yhtidé toimittaa potilaille tietopaketin. Se auttaa valmistautumaan hoitoon,
tunnistamaan vakavien haittavaikutusten merkit ja oireet seka tunnistamaan, milloin on hakeuduttava
kiireesti laakariin.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa, jotta
Vabysmon kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladakkeiden, myds Vabysmon kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Vabysmosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Vabysmosta

Vabysmo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 15. syyskuuta 2022.

Lisaa tietoa Vabysmosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2024.
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