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Vabysmo (faricimabas)
Vabysmo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vabysmo ir kam jis vartojamas?

Vabysmo - tai suaugusiesiems skirtas vaistas, kuriuo gydomi Sie sutrikimai:

e Slapioji amziné geltonosios démés degeneracija (AGDD) - liga, kuri pazeidzia galinéje akies dalyje
esancia centrine tinklainés dalj (vadinama geltonaja déme). Slapiaja AGDD sukelia po tinklaine
netinkamai augancios kraujagyslés, i$ kuriy prasisunkus skysciui ir kraujui gali atsirasti tinimas;

e regos sutrikimas dél diabetinés geltonosios déemés edemos (patinimo);

e regos sutrikimas dél geltonosios démeés patinimo, atsiradusio po tinklainés venos okliuzijos
(uzsikimsus tinklainés venai).

Geltonoji démeé uztikrina centrinj regéjima, leidziantj Zzmogui matyti smulkias detales ir uzsiimti kasdiene
veikla, pvz., vairuoti, skaityti ir atpazinti veidus. Dél Siy sutrikimy Zmogus palaipsniui netenka centrinio
regejimo.

Vabysmo sudétyje yra veikliosios medziagos faricimabo.

Kaip vartoti Vabysmo?

Vabysmo galima jsigyti tik pateikus recepta, o injekcijq turi atlikti kvalifikuotas injekcijas | akj mokantis
atlikti akiy gydytojas.

Jis Svirksc¢iamas | stiklakiinj — | drebucius panasy akies skystj. Pradedant gydyma, atliekama po vieng
injekcija kas keturias savaites. Suleides kelias dozes ir jvertines paciento regéjima, gydytojas gali
pakoreguoti intervalo trukme. Nesant teigiamo poveikio pacientui, gydyma Vabysmo reikia nutraukti.

Daugiau informacijos apie Vabysmo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Vabysmo?

Vabysmo veiklioji medZiaga faricimabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty du baltymus - kraujagysliy endotelio augimo faktoriy A (KEAF-A) ir
angiopoeting-2 (Ang-2) - ir prie juy jungtuysi.
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Slapiaja AGDD ir diabetine geltonosios demeés edema arba tinklainés venos okliuzijos sukelta geltonosios
déemeés edema sergantiems pacientams Sie du baltymai didina kraujagysliy pralaidumg ir skatina jy
augimg, sukeldami geltongja déme pazeidziantj skysciy ir kraujo prasisunkima. Prisijungdamas prie
KEAF-A ir Ang-2, faricimabas slopina Siy baltymy veikima, mazina kraujagysliy pralaiduma ir létina jy
augimg, padeda kontroliuoti skysciy prasisunkimg, patinima ir uzdegima.

Kokia Vabysmo nauda nustatyta tyrimy metu?

AGDD

Du pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 1 329 pacientai, sergantys Slapigja AGDD, parode, kad ne
reCiau kaip kas 16 savaiciy leidZziamas Vabysmo pacienty blkle pagerino ne maziau nei afliberceptas
(kitas vaistas nuo Slapiosios AGDD), vartojamas kas 8 savaites. Po vieny gydymo mety vidutinis raidziy,
kurias pacientai jZilréjo per standartinj regéjimo patikrinima, skaiCius padidéjo 5,8 (pirmame tyrime) ir
6,6 (antrame tyrime) raidés pacientams, kurie buvo gydomi Vabysmo, ir 5,1 ir 6,6 raidés pacientams,
kurie buvo gydomi afliberceptu.

Diabetiné geltonosios démés edema

Atliekant dar du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 891 diabetine geltonosios démés edema
sergantis pacientas, buvo vertinamas kas 8 savaites arba koreguojamais (iki 16 savaiciy trukmés)
intervalais leidziamo Vabysmo poveikis ir kas 8 savaites vartojamo aflibercepto poveikis.

Po vieny gydymo mety raidziy, kurias abiem vaistais gydomi pacientai pajégé jzitréti, skaicius padidéjo
panasiai. Pirmame tyrime pacienty, kuriems Vabysmo buvo leidZziama kas 8 savaites, regéjimas pageréjo
10,7 raidés, pacienty, kuriems Vabysmo buvo leidziama skirtingais intervalais, - 11,6 raidés, o pacienty,
kurie buvo gydomi afliberceptu - 10,9 raidés. Antrame tyrime regéjimo pageréjimo rodikliai buvo
atitinkamai 11,8, 10,8 ir 10,3 raidés. Abiejuose tyrimuose toks vaisto poveikis iSsilaiké ir antrus gydymo
metus.

Geltonosios démés edema, atsiradusi po tinklainés venos okliuzijos

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 282 pacientai, sergantys po tinklainés venos
okliuzijos atsiradusia geltonosios démés edema, nustatyta, kad Vabysmo pagerina regéjima bent taip
pat veiksmingai kaip afliberceptas. Po 24 gydymo savaiciy (susvirkstus kas 4 savaites skiriamas 6 dozes)
vidutinis raidziy, kurias pacientai pajégé jzilréti per standartinj regéjimo patikrinima, skaicius padidéjo
16,9 raidés Vabysmo gydyty pacienty grupéje, o pacienty, kurie buvo gydomi afliberceptu, grupéje -
17,5 raidés (pirmame tyrime) ir 17,3 raidés (antrame tyrime). Po 24 gydymo savaiciy pacientai toliau
vartojo Vabysmo kas 4-16 savaiciy. Atliekant abu tyrimus Vabysmo poveikis isliko iki 72-o0s savaités.

Kokia rizika susijusi su Vabysmo vartojimu?

ISsamy visy Vabysmo sSalutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Vabysmo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra katarakta
(akies lesiuko drumstis), junginés (smulkios iSorinio akies sluoksnio kraujagyslés) kraujosruva, padidéjes
akispildis, stiklak@inio drumstys (nedidelés, tamsios judancios démés regéjimo lauke), akiy skausmas,
tinklainés pigmentinio epitelio jplySimas (tik Slapigja AGDD sergantiems pacientams) ir sustipréjes
asarojimas.

Sunkiausias Vabysmo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra uveitas
(uogenos, po baltgja akies obuolio dalimi esancio sluoksnio, uzdegimas), vitritas (uzdegiminés lgstelés
stiklaklinyje), endoftalmitas (akies vidaus uzdegimas), tinklainés jplySimas ir pléstiné tinklainés atSoka
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(dazniausiai pasitaikanti tinklainés atSoka). Kitas sunkus Salutinis poveikis yra trauminé katarakta, kuri
gali pasireiksti maziau kaip 1 pacientui is 1 000.

Vabysmo draudziama vartoti pacientams, kuriems gali biti akies arba aplinkiniy akies audiniy infekcija

arba iSsivystes sunkus vidinis akies uzdegimas.

Kodél Vabysmo buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Vabysmo taip pat gerai kaip lyginamasis vaistas afliberceptas pagerina Slapigja AGDD ir
diabeto arba tinklainés venos okliuzijos sukelta geltonosios démés edema serganciy pacienty regéjima.
Kalbant apie sauguma, dazniausias Vabysmo Salutinis poveikis yra panasus j kity i stiklak@inj Svirks¢iamy,
preparaty ir laikomas priimtinu.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Vabysmo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vabysmo
vartojima?

Vabysmo prekiaujanti bendrové pateiks pacientams informacijos rinkinj, kad padéty jiems pasiruosti
gydymui, atpazinti sunky Salutinj poveikj ir simptomus, zinoti, kada reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vabysmo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZilros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Vabysmo

Vabysmo buvo registruotas visoje ES 2022 m. rugse€jo 15 d.

Daugiau informacijos apie Vabysmo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-08.
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