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Vabysmo (faricimab)
Harsa generali lejn Vabysmo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vabysmo u ghal xiex jintuza?

Vabysmo huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’ adulti b’:

o forma ‘mxarrba’ ta’ degenerazzjoni makulari relatata mal-eta (AMD), marda li taffettwa I-parti
centrali tar-retina (msejha I-makula) fil-parti ta’ wara tal-ghajn. Il-forma mxarrba ta’ AMD hija
kkawzata minn tkabbir anormali ta’ vini taht ir-retina li jistghu jnixxu I-fluwidu u d-demm u
jikkawzaw nefha;

e indeboliment fil-vista minhabba edema makulari (nefha) ikkawzata mid-dijabete;

e vista indebolita minhabba nefha fil-makula kkawzata minn okkluzjoni tal-vina tar-retina (RVO,
imblukkar tal-fluss tad-demm fil-vina tar-retina).

II-makula tipprovdi |-vista ¢entrali mehtiega biex wiehed jara dettalji ghal kompiti ta’ kuljum bhas-
sewqan, il-gari u biex jaghraf I-ucuh. Il-mard jikkawza t-telf gradwali tal-parti ¢entrali tal-vista ta’
persuna.

Vabysmo fih is-sustanza attiva faricimab.
Kif jintuza Vabysmo?

Vabysmo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn tabib tal-ghajnejn ikkwalifikat
b’esperjenza fl-ghoti tal-injezzjonijiet fl-ghajn.

Jinghata bhala injezzjoni fl-umur tal-vitriju, il-fluwidu simili ghall-geli fl-ghajn. It-trattament jibda
b‘injezzjoni wahda kull erba’ gimghat. Wara bosta dozi, it-tabib jista’ jaggusta I-intervall wara li jivvaluta
I-vista tal-pazjent. It-trattament b’Vabysmo ghandha titwaqqaf jekk il-pazjent ma jkunx ged jibbenefika
minnha.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vabysmo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Vabysmo?

Is-sustanza attiva f'Vabysmo, il-faricimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal sabiex
jaghraf u jehel ma’ zewg proteini: fattur ta’ tkabbir tal-endotelju vaskulari A (VEGF-A) u angiopoietin-2
(Ang-2).

F'pazjenti b’AMD imxarrba u edema makulari kkawzata mid-dijabete jew |-okkluzjoni tal-vina tar-retina,
dawn iz-zewg proteini jzidu |-permeabilita tal-vazi u jistimulaw it-tkabbir taghhom, u jikkawzaw tnixxija
ta’ fluwidu u tad-demm, li taghmel hsara lill-makula. Billi tehel ma’ VEGF-A u Ang-2, il-faricimab
timblokka |-azzjoni ta’ dawn il-proteini, u b’hekk tnaqqas it-tkabbir tal-vazi u tikkontrolla t-tnixxija, in-
nefha u l-inffammazzjoni.

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

AMD

Zewg studji ewlenin li involvew 1 329 pazjent bil-forma mxarrba tal-AMD urew li Vabysmo moghti
fintervalli sa 16-il gimgha kien tal-ingas effettiv daqs aflibercept (medic¢ina ohra ghall-forma mxarrba
tal-AMD) moghti fiintervalli ta’ 8 gimghat. Wara sena ta’ trattament, in-numru medju ta’ ittri li I-pazjenti
setghu jaghrfu f'test standard tal-ghajnejn tjieb b’5.8 (l-ewwel studju) u b’6.6 ittri (it-tieni studju)
f'pazjenti ttrattati b’'Vabysmo, u b’5.1 u b’6.6 ittri ghal dawk li nghataw aflibercept.

Edema makulari dijabetika

Zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu 1 891 pazjent b’edema makulari dijabetika ezaminaw I-effett ta’
Vabysmo moghti jew f’intervalli ta’ 8 gimghat jew f’intervalli aggustabbli (sa 16-il gimgha), u ta’
aflibercept mohhti f'intervalli ta’ 8 gimghat.

Wara sena ta’ trattament, it-titjib fin-numru ta’ ittri li [-pazjenti setghu jaghrfu kien simili ghall-kuri
differenti. Fl-ewwel studju, dan tjieb b'10.7 ittri ghall-pazjenti li nghataw Vabysmo kull 8 gimghat, bi
11.6 ittri ghal dawk li nghataw Vabysmo f’intervalli varjabbli, u b’10.9 ittri ghal dawk li nghataw
aflibercept. Fit-tieni studju, it-titjib kien 11.8, 10.8 u 10.3 ittri, rispettivament. Fiz-zewg studji, dan I-
effett inzamm matul it-tieni sena ta’ trattament.

Edema makulari kkawzata minn RVO

Zewg studji ewlenin li involvew 1,282 pazjent b’edema makulari kkawzata minn RVO wrew li Vabysmo
kien tal-inqas effettiv dags aflibercept fit-titjib tal-vizjoni taghhom. Wara 24 gimgha ta’ trattament (6
dozi fintervalli ta’ 4 gimghat), in-numru medju ta’ ittri li I-pazjenti setghu jaghrfu f'test standard tal-
ghajnejn tjieb b’16.9 ittri f'pazjenti kkurati b’'Vabysmo, meta mqgabbel ma’ 17.5 (I-ewwel studju) u 17.3
(it-tieni studju) f'pazjenti li nghataw aflibercept. Wara 24 gimgha ta’ trattament, il-pazjenti komplew
b’Vabysmo f’intervalli ta’ 4 sa 16-il gimgha. Fiz-zewg studji, |-effett ta’ Vabysmo nzamm sal-gimgha 72.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Vabysmo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vabysmo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
katarretta (lenti mcajpra), emorragija konguntivali (il-membrana li tiggwida |-abjad tal-ghajn u n-naha
ta’ gewwa tal-kappell tal-ghajn), pressjoni akbar fl-ghajn, tikek fil-vitriju (forom zghar u skuri i
jiecaqalqu fil-kamp viziv), ugigh fl-ghajnejn, ticrit fl-epitelju tal-pigment tar-ret ina (f'pazjenti b’AMD
imxarrba biss) u zieda fil-larimazzjoni (ghajnejn idemmghu).

L-effetti sekondarji |-aktar serji b’'Vabysmo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu
uveite (inffammazzjoni tal-uvea, is-saff taht |-abjad tal-boc¢c¢a tal-ghajn), vitrite (il-prezenza ta’ celloli

Vabysmo (faricimab)
EMA/313499/2024 Pagna 2/3



inffammatorji fl-umur tal-vitriju), endoftalmite (infjammazzjoni gewwa I-ghajn), ticrita fir-retina u glugh
regmatogenuz tar-retina (l-aktar tip komuni ta’ glugh tar-retina). Effett sekondarju serju iehor huwa I-
katarretti trawmatici li jistghu jaffettwaw ingas minn pazjent 1 minn kull 1,000.

Vabysmo m’‘ghandux jintuza f’pazjenti li jista’ jkollhom infezzjoni fl-ghajn jew fil-parti ta’ madwar I-ghajn,
jew li jkollhom infjammazzjoni serja gewwa |-ghajn.

Ghaliex Vabysmo gie awtorizzat fl-UE?

Vabysmo ntwera li huwa effettiv daqgs il-komparatur aflibercept fit-titjib tal-vizjoni tal-pazjenti b’AMD
imxarrba u edema makulari kkawzata mid-dijabete jew RVO. Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti sekondarji
I-aktar komuni ta’ Vabysmo huma simili ghal dawk ta’ prodotti ohra moghtija b’injezzjoni intravitreali u
huma kkunsidrati ac¢cettabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta” Vabysmo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Il-kumpanija |li tgieghed Vabysmo fis-suq sejra tipprovdi pakkett ta’ informazzjoni lill-pazjenti sabiex
tghinhom jithejjew ghat-trattament, jaghrfu sinjali u sintomi ta’ effetti sekondarji serji u jkunu jafu meta
ghandhom ifittxu attenzjoni urgenti mit-tabib taghhom.

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-rakkomandazzjonijiet
u l-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vabysmo.

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

Informazzjoni ohra dwar Vabysmo

Vabysmo rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-15 ta’ Settembru 2022.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f' 08-2024.
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