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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



VDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

ML wiehed ta’ soluzzjoni fih 120 mg ta’ faricimab.

Siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 21 mg faricimab °0.175 mL ta’ soluzzjoni. Dan jipprovdi ammont li
jista’ jintuza biex tinghata doza wahda ta’ 0.05 mL ta’ soluzzjoni li fiha 6 mg ta’ faricimab.

Kunjett

Kull kunjett fih 28.8 mg faricimab °0.24 mL ta’ soluzzjoni. Dan jipprovdi ammont li jista’ jintuza biex
tinghata doza wahda ta’ 0.05 mL ta’ soluzzjoni li fiha 6 mg ta’” faricimab.

Faricimab huwa antikorp umanizzat maghmul f’koltura ta’ ¢elluli mammiferi tal-Ovarju tal-Hamster
Ciniz (CHO, Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Eccipjenti b’effett maghruf

Kull 0.05 mL ta’ soluzzjoni fih 0.02 mg polysorbate u 0.07 mg sodium.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Soluzzjoni ¢ara sa tkangi, bla kulur sa safra fil-kannella, b’pH ta’ 5.5 u ozmolalita ta’ 270-
370 mOsm/kg.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Vabysmo huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti bi:

. degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (imxarrba) (nAMD, neovascular age-
related macular degeneration),

. indeboliment fil-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular oedema),

. indeboliment fil-vista minhabba edima makulari sekondarja ghal okkluzjoni tal-vina retinali

(RVO [retinal vein occlusion] sekondarja jew RVO c¢entrali).



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jinghata minn tabib ikkwalifikat b’esperjenza fl-injezzjonijiet gol-
vitriju.

Pozologija

Degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (imxarrba) (nAMD, neovascular age-related
macular degeneration)

Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg (soluzzjoni ta’ 0.05 mL) moghtija permezz ta’ injezzjoni gol-
vitriju kull 4 gimghat (kull xahar) ghall-ewwel 3 dozi.

Wara dan, hija rakkomandata valutazzjoni tal-attivita tal-marda abbazi ta’ rizultati anatomici u/jew
vizivi 16 u/jew 20 gimgha wara 1-bidu tat-trattament sabiex it-trattament ikun jista’ jigi
individwalizzat. Fil-pazjenti minghajr attivita tal-marda, ghandu jigi kkunsidrat 1-ghoti ta’ faricimab
kull 16-il gimgha (4 xhur). Fil-pazjenti b’attivita tal-marda, ghandu jigi kkunsidrat trattament kull

8 gimgha (xahrejn) jew kull 12-il gimgha (3 xhur). Jekk jinbidlu r-rizultati anatomi¢i u/jew vizivi, 1-
intervall tat-trattament ghandu jigi aggustat kif xieraq, U ghandu jigi implimentat tnaqqis fl-intervall
jekk ir-rizultati anatomici u/jew vizivi jmorru ghall-aghar (ara sezzjoni 5.1). Hemm data limitata dwar
is-sigurta ta’ intervalli tat-trattament ta’ 8 gimghat jew anqas bejn injezzjoni u ohra (ara sezzjoni 4.4).
Ghandu jigi skedat monitoragg bejn il-visti tad-dozagg abbazi tal-istat tal-pazjent u skont id-
diskrezzjoni tat-tabib, izda m”hemm 1-ebda htiega ta’ monitoragg ta’ kull xahar bejn I-injezzjonijiet.

Indeboliment fil-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular oedema) u edima
makulari sekondarja ghal okkluzjoni tal-vina retinali (RVO, retinal vein occlusion)

Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg (soluzzjoni ta’ 0.05 mL) moghtija permezz ta’ injezzjoni gol-
vitriju kull 4 gimghat (kull xahar); jistghu jkunu mehtiega 3 injezzjonijiet konsekuttivi jew aktar ta’
injezzjoni wahda kull xahar.

Wara dan, it-trattament jigi individwalizzat bl-uzu ta’ appro¢¢ ta’ trattament u estensjoni. Abbazi tal-
gudizzju tat-tabib dwar ir-rizultati anatomici u/jew vizivi tal-pazjent, I-intervall tad-dozagg jista’ jigi
estiz b’zidiet sa 4 gimghat. Jekk jinbidlu r-rizultati anatomici u/jew vizivi, I-intervall tat-trattament
ghandu jigi aggustat kif xieraq, u ghandu jigi implimentat tnaqqis fl-intervall jekk ir-rizultati anatomici
u/jew vizivi jmorru ghall-aghar (ara sezzjoni 5.1). Ma gewx studjati intervalli tat-trattament bejn
injezzjoni u ohra igsar minn 4 gimghat u itwal minn 4 xhur. Ghandu jigi skedat monitoragg bejn il-
visti tad-dozagg abbazi tal-istat tal-pazjent u skont id-diskrezzjoni tat-tabib, izda m’hemm 1-ebda
htiega ta’ monitoragg ta’ kull xahar bejn 1-injezzjonijiet.

Tul tat-trattament

Dan il-prodott medic¢inali huwa mahsub ghal trattament fit-tul. Jekk ir-rizultati vizivi u/jew anatomici
jindikaw li I-pazjent mhuwiex jibbenefika minn trattament kontinwu, it-trattament ghandu jitwaqqaf.

Doza ttardjata jew magbuza

Jekk doza tigi ttardjata jew maqbuza, il-pazjent ghandu jerga’ jigi evalwat mit-tabib fil-vista
disponibbli li jkun imiss u jkompli d-dozagg skont id-diskrezzjoni tat-tabib.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’eta ta” 65 sena jew aktar (ara sezzjoni 5.2). Id-
data dwar is-sigurta f’pazjenti b’nAMD u RVO ta’ > 85 sena hija limitata (ara sezzjoni 4.4).



Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ dan il-prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika ghall-
indikazzjonijiet ta” NAMD, DME, u RVO.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu gol-vitriju biss. Kull siringa mimlija ghal-lest jew kunjett ghandhom jintuzaw ghat-
trattament ta’ ghajn wahda biss.

Vabysmo ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u bidla fil-kulur gabel I-ghoti, u jekk prezenti,
is-siringa mimlija ghal-lest jew il-kunjett m’ghandhomx jintuzaw.

Il-proc¢edura tal-injezzjoni gol-vitriju ghandha ssir f’kondizzjonijiet asetti¢i, li jinkludu l-uzu ta’
dizinfezzjoni tal-idejn ghall-kirurgija, ghata sterili u spekulum tal-kappell tal-ghajnejn sterili (jew
ekwivalenti). L-istorja medika tal-pazjent ghal reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva ghandha tigi
evalwata bir-reqga gabel issir il-procedura gol-vitriju (ara sezzjoni 4.8). Qabel l-injezzjoni ghandhom
jinghataw anestesija adegwata u sustanza topika kontra l-mikrobi bi spettru wiesgha biex jigu
ddizinfettati 1-gilda madwar 1-ghajn, il-kappell tal-ghajn, u s-superficje tal-ghajn.

Siringa mimlija ghal-lest

Is-siringa mimlija ghal-lest fiha volum zZejjed. Il-volum zejjed ghandu jitnehha qabel ma tigi injettata
d-doza rakkomandata. Jekk jigi injettat il-volum kollu tas-siringa mimlija ghal-lest, dan jista’ jwassal
ghal doza ec¢cessiva.

Biex tnehhi 1-bziezaq tal-arja flimkien mal-prodott medicinali Zejjed, imbotta 1-bastun tal-planger bil-
mod sakemm it-tarf t’isfel tal-istopper tal-lastku f’forma ta’ koppla jkun allinjat mal-marka tad-doza
ta’ 0.05 mL (ara sezzjonijiet 4.9 u 6.6).

Il-labra ghall-injezzjoni b’filtru (inkluza fil-pakkett) ghandha tiddahhal 3.5 sa 4.0 mm wara I-limbus
fil-kavita tal-vitriju, filwaqt li jigi evitat il-meridjan orizzontali u tigi mmirata lejn nofs il-bocca tal-
ghajn. Imbaghad il-volum tal-injezzjoni ta’ 0.05 mL jinghata bil-mod; ghandu jintuza sit sklerali
differenti ghal injezzjonijiet sussegwenti.

Kunjett

Il-labra ghall-injezzjoni (30-gauge X % pulzier, mhux inkluza fil-pakkett) ghandha tiddahhal 3.5 sa
4.0 mm wara I-limbus fil-kavita tal-vitriju, filwaqt li jigi evitat il-meridjan orizzontali u tigi mmirata
lejn nofs il-bocca tal-ghajn. Imbaghad il-volum tal-injezzjoni ta’ 0.05 mL jinghata bil-mod; ghandu
jintuza sit sklerali differenti ghal injezzjonijiet sussegwenti.

Monitoragg wara l-injezzjoni

Wara l-injezzjoni, kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara l-uzu tal-
prodott ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

Ezatt wara l-injezzjoni gol-vitriju, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal zieda fil-pressjoni gol-
ghajn. Monitoragg xieraq jista’ jikkonsisti minn kontroll ghal perfuzjoni tat-tarf tan-nerv ottiku jew
tonometrija. Jekk mehtieg, ghandu jkun hemm disponibbli taghmir sterili ghal paracentesi.

Wara l-injezzjoni gol-vitriju, il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjoni biex jirrappurtaw kwalunkwe
sintomu li jissuggerixxi endoftalmite (ez. telf tal-vista, ugigh fl-ghajn, hmura tal-ghajn, fotofobija,
vista mc¢ajpra) minghajr dewmien.



Ghal istruzzjonijiet fuq I-immaniggjar tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Infezzjonijiet attivi jew suspettati fl-ghajn jew madwar I-ghajn.
Infjammazzjoni attiva gol-ghajn.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
medic¢inali amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Reazzjonijiet relatati mal-injezzjoni gol-vitriju

Injezzjonijiet gol-vitriju, inkluzi dawk b’faricimab, kienu asso¢jati ma’ endoftalmite, infjammazzjoni
gol-ghajn, qlugh regmatogenuz tar-retina, ticrita fir-retina, u katarretti trawmatici jatrogenici (ara
sezzjoni 4.8). Meta jinghata Vabysmo, ghandhom dejjem jintuzaw tekniki ta’ injezzjoni asettika
xierga. ll-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjoni biex jirrappurtaw kwalunkwe sintomu, bhal ugigh,
telf tal-vista, fotofobija, vista mcajpra, tikek fl-ghajn, jew hmura, 1i jissuggerixxi endoftalmite jew
kwalunkwe wahda mir-reazzjonijiet avversi msemmija hawn fuq minghajr dewmien, biex ikun jista’
jsir immaniggjar fil-pront u xierag. ll-pazjenti b’zieda fil-frekwenza tal-injezzjonijiet jista’ jkollhom
riskju akbar ta” komplikazzjonijiet tal-proc¢edura.

Zidiet fil-pressjoni gol-ghajn

Gew osservati zidiet temporanji fil-pressjoni gol-ghajn (IOP, intraocular pressure) fi zmien 60 minuta
mill-injezzjoni gol-vitriju, inkluzi dawk b’faricimab (ara sezzjoni 4.8). Hija mehtiega prekawzjoni
spe¢jali f’pazjenti bi glawkoma kkontrollata b’mod mhux adegwat (tinjettax Vabysmo meta 1-1OP
tkun ta” > 30 mmHg). Fil-kazijiet kollha, kemm I-10P kif ukoll il-perfuzjoni tat-tarf tan-nerv ottiku
ghandhom jigu mmonitorjati u mmaniggjati kif xieraq.

Effetti sistemici

Gew irrappurtati avvenimenti avversi sistemi¢i inkluzi avvenimenti tromboemboli¢i arterjali wara
injezzjoni gol-vitriju ta’ inibituri ta’ fattur tat-tkabbir tal-endotelju vaskulari (VEGF, vascular
endothelial growth factor) u hemm riskju teoretiku li dawn jistghu jkunu relatati ma’ inibizzjoni ta’
VEGF. Rata baxxa ta’ in¢idenza ta’ avvenimenti tromboemboli¢i arterjali kienet osservata fil-provi
klini¢i b’faricimab f’pazjenti b’nAMD, DME, u RVO. Dan huwa simili ghal dak irrappurtat fil-provi
klini¢i 1-ohra b’inibituri kontra VEGF fil-pazjenti. Hemm data limitata dwar is-sigurta tat-trattament
b’faricimab f’pazjenti b’DME li ghandhom pressjoni gholja (> 140/90 mmHg) u marda vaskulari, u
f’pazjenti b’nAMD u RVO b’eta ta’ > 85 sena.

Immunogenicita

Peress li din hija proteina terapewtika, hemm potenzjal ta’ immunogenicita b’faricimab (ara

sezzjoni 4.8). ll-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjoni biex jinfurmaw lit-tabib taghhom bi
kwalunkwe sinjal jew sintomu ta’ inffammazzjoni gol-ghajn bhal telf tal-vista, ugigh fl-ghajn, Zieda
fis-sensittivita ghad-dawl, tikek fl-ghajn jew hmura fl-ghajn li tmur ghall-aghar, li jistghu jkunu sinjali
klini¢i attribwibbli lis-sensittivita eccessiva kontra faricimab (ara sezzjoni 4.8).



Trattament bilaterali

Is-sigurta u l-effikacja ta’ faricimab moghti fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gewx studjati.
Trattament bilaterali jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi bilaterali fl-ghajn u/jew potenzjalment
iwassal ghal zieda fl-esponiment sistemiku, 1i jista’ jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi sistemici.
Sakemm issir disponibbli data dwar I-uzu bilaterali, dan huwa riskju teoretiku ghal faricimab.

Uzu flimkien ma’ sustanzi ohra kontra VEGF

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar |-uzu ta’ faricimab flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra
kontra VEGF fl-istess ghajn. Faricimab m’ghandux jinghata flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra
(sistemici jew fl-ghajn) kontra VEGF.

Uzu ta’ labar ghall-injezzjoni ohra mas-siringa mimlija ghal-lest

Uza s-siringa mimlija ghal-lest biss mal-labra ghall-injezzjoni b’filtru li tinsab fl-istess pakkett.
M’hemm l-ebda data klinika disponibbli dwar |-uzu ta’ labar ghall-injezzjoni ohra mas-siringa mimlija
ghal-lest.

Twaqqif tat-trattament

It-trattament ghandu jitwaqqaf f’pazjenti bi:

. Qlugh regmatogenuz tar-retina, toqob makulari tal-istadju 3 jew 4, gsim fir-retina; it-trattament
m’ghandux jerga’ jinbeda qabel ma tkun saret tiswija adegwata.

. Tnaqgis relatat mat-trattament fl-Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod (BCVA, Best
Corrected Visual Acuity) ta’ > 30 ittra meta mgabbla mal-ahhar valutazzjoni tal-akutezza viziva;
it-trattament m’ghandux jerga’ jinbeda qabel it-trattament skedat li jkun imiss.

. Pressjoni gol-ghajn ta’ > 30 mmHg.

. Emorragija subretinali li tinvolvi ¢-Centru tal-fovea, jew, jekk id-dags tal-emorragija jkun ta’
> 50%, taz-zona totali tal-lezjoni.

. Kirurgija gol-ghajn imwettqa jew ippjanata fit-28 jum ta’ gabel jew ta’ wara; it-trattament
m’ghandux jerga’ jinbeda aktar kmieni mit-trattament skedat li jkun imiss.

Ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina

Ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina (RPE, retinal pigment epithelial) hija komplikazzjoni ta’ qlugh
tal-epitelju tal-pigment (PED, pigment epithelial detachment) f’pazjenti b’nAMD. Fatturi ta’ riskju
assocjati mal-izvilupp ta’ ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina wara terapija kontra VEGF ghal
nAMD, jinkludu glugh kbir u/jew gholi tal-epitelju tal-pigment. Meta tinbeda t-terapija b’faricimab,
ghandu jkun hemm kawtela f’pazjenti b’dawn il-fatturi ta’ riskju ghal ticrit fl-epitelju tal-pigment tar-
retina. It-ticritiet fl-RPE huma komuni f’pazjenti b’nAMD li jkollhom PED, ittrattati b’sustanzi kontra
VEGF gol-vitriju inkluz faricimab. Kien hemm rata oghla ta’ ticrita fl-RPE fil-grupp ta’ faricimab
(2.9%) meta mgabbel mal-grupp ta’ aflibercept (1.5%). ll-maggoranza tal-avvenimenti sehhew matul
il-fazi ta’ doza gholja tal-bidu, u kienu hfief sa moderati, minghajr impatt fuq il-vista.

Popolazzjonijiet b’data limitata

Hemm biss esperjenza limitata fit-trattament ta’ pazjenti b’nAMD u RVO ta’ > 85 sena, u pazjenti
b’DME 1i ghandhom dijabete tat-tip |, pazjenti li ghandhom HbA ¢ ta’ aktar minn 10%, pazjenti
b’retinopatija dijabetika (DR, diabetic retinopathy) proliferattiva ta’ riskju gholi, pressjoni gholja

(> 140/90 mmHg) u marda vaskulari, intervalli tad-dozagg sostnuti igsar minn kull 8 gimghat (Q8W,
every 8 weeks), jew pazjenti b’nAMD, DME, u RVO b’infezzjonijiet sistemici attivi. Hemm
informazzjoni limitata dwar is-sigurta tal-intervalli tad-dozagg sostnuti ta’ 8 gimghat jew ingas u dawn
jistghu jkunu assocjati ma’ riskju oghla ta’ reazzjonijiet avversi fl-ghajn u sistemici, inkluz
reazzjonijiet avversi serji. Barra dan m’hemm l|-ebda esperjenza ta’ trattament b’faricimab f’pazjenti
dijabetic¢i jew b’RVO li ghandhom pressjoni gholja mhux ikkontrollata u pazjenti b’RVO li t-terapija



precedenti taghhom ma rnexxietx. Dan in-nugqas ta’ informazzjoni ghandu jigi kkunsidrat mit-tabib
meta jittratta lil tali pazjenti.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medicinali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

Kontenut ta’ polysorbate

Dan il-prodott medicinali fih 0.02 mg ta’ polysorbate f’kull doza ta’ 0.05 mL. Pazjenti b’sensittivita
eccessiva ghal polysorbate m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Materjali edukattivi

Min jippreskrivi ghandu jkun familjari mal-gwida ghall-pazjent ippreparata biex jigi zgurat I-gharfien
dwar is-sinjali u s-sintomi ta’ Inffammazzjoni gol-ghajn u endoftalmite u ghandu jipprovdiha lill-
pazjent/persuna li tiehu hsiebu filwagqt li jispjega dawn l-avvenimenti.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

Mhi mistennija I-ebda interazzjoni abbazi tal-bijotrasformazzjoni u I-eliminazzjoni ta’ faricimab (ara
sezzjoni 5.2). Madankollu, faricimab m’ghandux jinghata flimkien ma’ prodotti medi¢inali sistemici
jew fl-ghajn ohra kontra VEGF (ara sezzjoni 4.4).

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt it-trattament u ghal mill-
ingas 3 xhur wara l-ahhar injezzjoni gol-vitriju ta’ faricimab.

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar I-uzu ta’ faricimab f’nisa tqal. Wara ghoti fl-ghajn, I-
esponiment sistemiku ghal faricimab huwa baxx, izda minhabba l-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu
(jigifieri inibizzjoni ta’ VEGF), faricimab ghandu jitqies bhala potenzjalment teratogeniku u tossiku
ghall-embriju u I-fetu (ara sezzjoni 5.3).

Faricimab m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm il-benefi¢¢ju potenzjali ma jeghlibx ir-riskju
potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk faricimab jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Riskju ghat-tarbija tat-
twelid/tarbija li qed tigi mredda’ ma jistax jigi eskluz. Vabysmo m’ghandux jintuza waqt it-treddigh.
Ghandha tittieched decizjoni jekk jitwaqqafx it-treddigh jew titwaqqafx/ma tittehidx it-terapija
b’faricimab, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju tat-treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-terapija
ghall-mara.

Fertilita

Ma gie osservat 1-ebda effett fug I-organi riproduttivi jew il-fertilita fi studju b’faricimab f’xadini
cynomolgus li dam 6 xhur (ara sezzjoni 5.3).



4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Vabysmo ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Jistghu jsehhu disturbi
temporanji fil-vista wara I-injezzjoni gol-vitriju u l-ezaminazzjoni tal-ghajn assocjata. I1-pazjenti
m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni qabel ma I-funzjoni viziva tkun irkuprat b’mod suffi¢jenti.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti kienu katarretti (10%), emorragija
konguntivali (7%), qlugh tal-vitriju (4%), zieda fI-10OP (4%), tikek fil-vitriju (4%), ugigh fl-ghajn (3%),
u ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina (NAMD biss) (3%).

L-aktar reazzjonijiet avversi serji kienu uveite (0.5%), endoftalmite (0.4%), vitrite (0.4%), ticrita fir-
retina (0.2%), glugh regmatogenuz tar-retina (0.1%), u katarretti trawmatic¢i (< 0.1%) (ara sezzjoni 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati fi studji klini¢i jew waqt sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug huma
mnizzla skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi tal-MedDRA u kklassifikati skont il-frekwenza bl-uzu
tal-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000
sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000) jew mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-
data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji mnizzla l-ewwel.

Tabella 1: Frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi

Klassi tas-sistemi u tal-organi tal-MedDRA | Kategorija ta’ frekwenza
Disturbi fl-ghajnejn

Katarretti Komuni
Emorragija konguntivali Komuni
Qlugh tal-vitriju Komuni
Zieda fil-pressjoni gol-ghajn Komuni
Tikek fil-vitriju Komuni
Ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina (nAMD | Komuni

biss)

Ugigh fl-ghajn Komuni
Barxa fil-kornea Mhux komuni
Irritazzjoni fl-ghajn Mhux komuni
Zieda fid-dmugh Mhux komuni
Vista mcajpra Mhux komuni
Hakk fl-ghajn Mhux komuni
Skumdita fl-ghajn Mhux komuni
Iperimija fl-ghajn Mhux komuni
Irite Mhux komuni
Akutezza viziva mnagqgsa Mhux komuni
Uveite Mhux komuni
Endoftalmite Mhux komuni
Sensazzjoni ta’ xi haga barranija fl-ghajn Mhux komuni




Klassi tas-sistemi u tal-organi tal-MedDRA | Kategorija ta’ frekwenza
Disturbi fl-ghajnejn

Emorragija fil-vitriju Mhux komuni
Vitrite Mhux komuni
Iridoc¢iklite Mhux komuni
Iperimija konguntivali Mhux komuni
Ugigh ikkawzat mill-pro¢edura Mhux komuni
Ticrita fir-retina Mhux komuni
Qlugh regmatogenuz tar-retina Mhux komuni
Akutezza viziva mnagqgsa b’mod temporanju Rari

Katarretti trawmatici Rari

Vaskulite fir-retina* Mhux maghrufa
Vaskulite okkluziva fir-retina* Mhux maghrufa

It-termini mmarkati b’asterisk (*) huma reazzjonijiet avversi li gew identifikati abbazi ta’ rapporti
spontanji wara t-tqeghid fis-suq. Peress li dawn ir-reazzjonijiet gew irrappurtati b’mod volontarju
minn popolazzjoni li d-dags taghha mhuwiex ¢ert, mhuwiex dejjem possibbli li I-frekwenza taghhom
tigi stmata b’'mod affidabbli.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Vaskulite fir-Retina u Vaskulite Okkluziva fir-Retina

Gew irrappurtati b’mod spontanju kazijiet rari ta’ vaskulite fir-retina u/jew vaskulite okkluziva fir-
retina fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4). Vaskulite fir-retina u vaskulite okkluziva
fir-retina gew irrappurtati wkoll f’pazjenti ttrattati b’terapiji IVT.

Reazzjonijiet avversi relatati mal-klassi tal-prodott

Hemm riskju teoretiku ta’ avvenimenti tromboemboli¢i arterjali, inkluzi puplesija u infart
mijokardijaku, wara l-uzu gol-vitriju ta’ inibituri ta” VEGF. Rata baxxa ta’ in¢idenza ta’ avvenimenti
tromboembolic¢i arterjali kienet osservata fil-provi klini¢i b’faricimab f’pazjenti b’nAMD, DME, u
RVO (ara sezzjoni 4.4). Fl-indikazzjonijiet kollha, ma giet osservata 1-ebda differenza notevoli bejn il-
gruppi ttrattati b’faricimab u I-komparatur.

Immunogenicita

Hemm potenzjal ta’ rispons immuni f’pazjenti ttrattati b’faricimab (ara sezzjoni 4.4). Wara dozagg
b*faricimab ghal perjodu sa 112 (nAMD), 100 (DME), u 72 (RVO) gimgha, gew osservati antikorpi
kontra faricimab 1i zviluppaw mat-trattament f’madwar 13.8%, 9.6%, u 14.4% tal-pazjenti b’nAMD,
DME, u RVO randomised ghal faricimab, rispettivament. Is-sinifikat kliniku ta” antikorpi kontra
faricimab fuq is-sigurta ghalissa mhix cara. L-in¢idenza ta’ inffammazzjoni gol-ghajn f’pazjenti
pozittivi ghall-antikorpi kontra faricimab kienet ta’ 12/98 (12.2%; nAMD), 15/128 (11.7%; DME), u
9/95 (9.5%; RVO), u f’pazjenti negattivi ghall-antikorpi kontra faricimab kienet ta’ 8/562 (1.4%;
nAMD), 5/1124 (0.4%; DME), u 10/543 (1.8%; RVO). L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi serji fl-
ghajn f’pazjenti pozittivi ghall-antikorpi kontra faricimab kienet ta’ 6/98 (6.1%; nAMD), 14/128
(10.9%; DME), u 7/95 (7.4%; RVO), u f’pazjenti negattivi ghall-antikorpi kontra faricimab kienet ta’
23/562 (4.1%; nAMD), 45/1124 (4.0%; DME), u 34/543 (6.3%; RVO). L-antikorpi kontra faricimab
ma kinux assocjati ma’ impatt fuq l-effikacja klinika jew il-farmakokinetika sistemika.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Doza eétessiva

Doza eccessiva b’aktar mill-volum ta’ injezzjoni rakkomandat tista’ zzid il-pressjoni gol-ghajn. Fil-
kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tigi mmonitorjata 1-IOP u, jekk meqjus nec¢essarju mit-tabib |i jittratta,
ghandu jinbeda trattament xieraq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi oftalmologici, sustanzi kontra n-neovaskularizzazzjoni,
Kodi¢i ATC: SO1LAQ9

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Faricimab huwa antikorp bispecifiku umanizzat tal-immunoglobulina GI (IgG1) 1i jagixxi permezz ta’
inibizzjoni ta’ zewg moghdijiet distinti permezz tan-newtralizzazzjoni kemm ta’ angiopoietin-2 (Ang-
2) kif ukoll tal-fattur tat-tkabbir tal-endotelju vaskulari A (VEGF-A, vascular endothelial growth
factor A).

Ang-2 jikkawza instabbilta vaskulari billi jippromwovi destabbilizzazzjoni tal-endotelju, telf tal-
periciti, u angjogenesi patologika, u b’hekk izid it-tnixxija u l-inffammazzjoni vaskulari. Dan jaghmel
ukoll il-kanali tad-demm sensittivi ghall-attivita ta’ VEGF-A li jwassal ghal aktar destabbilizzazzjoni
vaskulari. Ang-2 u VEGF-A jzidu b’mod sinergistiku 1-permeabbilta vaskulari u jistimulaw in-
neovaskularizzazzjoni.

Permezz ta’ inibizzjoni doppja ta’ Ang-2 u VEGF-A, faricimab inaqgas il-permeabbilta vaskulari u I-
inflammazzjoni, jinibixxi l-angjogenesi patologika u jregga’ lura stabbilta vaskulari.

Effetti farmakodinamici

Gie osservat trazzin mil-linja bazi tal-konéentrazzjonijiet medjana ta’ Ang-2 hieles u VEGF-A hieles
fl-ghajn mill-jum 7 il quddiem fis-sitt studji ta’ Fazi 1l deskritti hawn taht.

nAMD

F’TENAYA u LUCERNE, intuzaw kriterji vizivi u anatomici oggettivi u specifikati minn qabel, kif
ukoll valutazzjoni klinika mit-tabib li jittratta, biex jigu ggwidati decizjonijiet dwar it-trattament fil-
punti ta’ zmien ta’ valutazzjoni tal-attivita tal-marda (gimgha 20 u gimgha 24).

It-tnaqqis medju fil-hxuna tas-subkamp ¢entrali (CST, central subfield thickness) mil-linja bazi fil-
visti tal-punt finali primarju (b’medja mill-gimghat 40-48) kien komparabbli ma’ dak osservat
b’aflibercept, b’-137 um u -137 um fil-pazjenti ttrattati b’faricimab iddozat sa kull 16-il gimgha
(Q16W, every 16 weeks) meta mgabbel ma’ -129 pm u -131 um b’aflibercept, F TENAYA u
LUCERNE, rispettivament. Dan it-tnaqqgis medju fis-CST inzamm matul is-sena 2.

Fil-gimgha 48, fiz-zewg studji kien hemm effett komparabbli ta’ faricimab u aflibercept fuq it-tnaqqis
ta’ fluwidu intraretinali (IRF, intraretinal fluid), fluwidu subretinali (SRF, subretinal fluid), u PED.
Dawn l-effetti f’IRF, SRF u PED inzammu matul is-sena 2. Kien hemm ukoll bidliet komparabbli fiz-
zona ta’ lezjoni ta” CNV totali u tnaqqis komparabbli fiz-Zzona ta’ tnixxija ta’ CNV mil-linja bazi
ghall-pazjenti fil-gruppi ta’ trattament ta’ faricimab u ta’ aflibercept.

DME

F’YOSEMITE u RHINE, il-parametri anatomici relatati ma’ edima makulari kienu jaghmlu parti mill-
valutazzjonijiet tal-attivita tal-marda li jiggwidaw id-dec¢izjonijiet ta’ trattament.

10



It-tnaqqis medju fis-CST mil-linja bazi fil-visti tal-punt finali primarju (b’medja mill-gimghat 48-56)
kien numerikament akbar minn dak osservat b’aflibercept, b’-207 pm u -197 um fil-pazjenti ttrattati
b’faricimab Q8W u faricimab sa Q16W b’dozagg aggustabbli meta mqgabbla ma’ -170 um fil-pazjenti
b’aflibercept Q8W f"YOSEMITE; ir-rizultati kienu ta’ 196 um, 188 um, u 170 um, rispettivament
f"RHINE. Gie osservat tnaqqis konsistenti fis-CST matul is-sena 2. Proporzjonijiet akbar ta’ pazjenti
fiz-zewg gruppi ta’ faricimab kisbu assenza ta’ IRF u assenza ta’ DME (iddefinita bhala kisba ta” CST
taht 325 pm) maz-zmien matul is-sena 2 meta mgabbla ma’ aflibercept fiz-zewg studji.

RVO

Fi studji ta’ Fazi III f’pazjenti b’okkluzjoni tal-vina retinali sekondarja (BRVO, branch retinal vein
occlusion; BALATON) u b’okkluzjoni tal-vina emiretinali/¢entrali (C/HRVO, central/hemiretinal
vein occlusion; COMINO), gie osservat tnaqqis fis-CST medja mil-linja bazi sal-gimgha 24
b’faricimab Q4W u dan kien komparabbli ma’ dak osservat b’aflibercept Q4W. It-tnagqis medju fis-
CST mil-linja bazi sal-gimgha 24 kien ta’ 311.4 um ghal faricimab Q4W kontra 304.4 um ghal
aflibercept Q4W, ' BALATON, u ta’ 461.6 um kontra 448.8 um f"COMINO ghal faricimab u
aflibercept, rispettivament. It-tnaqqis fis-CST inzamm sal-gimgha 72 meta |-pazjenti ghaddew ghal
kors ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg aggustabbli.

Proporzjonijiet komparabbli ta’ pazjenti kemm fil-grupp ta’ faricimab Q4W kif ukoll f’dak ta’
aflibercept Q4W kisbu assenza ta’ IRF, assenza ta’ SRF, u assenza ta’ edima makulari (iddefinita
bhala li tintlahaq CST ta’ inqas minn 325 um) maz-zmien sal-gimgha 24, fiz-zewg studji. Dawn ir-
rizultati nzammu sal-gimgha 72 meta |-pazjenti ghaddew ghal kors ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg
aggustabbli.

Effikacja klinika u sigurta

nAMD

Is-sigurta u l-effikacja ta’ faricimab kienu evalwati f*zewg studji dwar in-nuqgas ta’ inferjorita,
randomised, b’aktar minn ¢entru wiehed, double-masked, ikkontrollati b’komparatur attiv u li damu
sentejn f’pazjenti b’nAMD, TENAYA u LUCERNE. Total ta’ 1 329 pazjent kienu rregistrati,

b*1 135 (85%) pazjent ilestu I-istudji sal-gimgha 112. Total ta’ 1 326 pazjent ircevew mill-inqas doza
wahda (664 b’faricimab). L-etajiet tal-pazjenti varjaw minn 50 sa 99 sena b’medja [devjazzjoni
standard; SD, standard deviation] ta’ 75.9 [8.6] snin.

Fiz-zewg studji, il-pazjenti kienu randomised fi proporzjon ta’ 1:1 ghal wieched miz-zewg gruppi ta’
trattament:

. Faricimab 6 mg sa Q16W wara erba’ dozi tal-bidu fix-xahar
. Aflibercept 2 mg Q8W wara tliet dozi tal-bidu fix-xahar

Wara l-ewwel erba’ dozi fix-xahar (gimghat 0, 4, 8, u 12) il-pazjenti randomised ghall-grupp ta’
faricimab ircevew dozagg Q16W, kull 12-il gimgha (Q12W, every 12 weeks) jew Q8W abbazi ta’
valutazzjoni tal-attivita tal-marda fil-gimghat 20 u 24. L-attivita tal-marda giet evalwata bl-uzu ta’
kriterji vizivi (BCVA) u anatomici (CST) oggettivi specifikati minn qabel, Kif ukoll valutazzjoni
klinika mit-tabib li jittratta tal-prezenza ta’ emorragija makulari jew l-attivita tal-marda nAMD li
jehtiegu trattament (il-gimgha 24 biss). Il-pazjenti baqghu f’dawn l-intervalli ta’ dozagg fissi sal-
gimgha 60 minghajr terapija supplimentari. Mill-gimgha 60 ’il quddiem, il-pazjenti fil-grupp ta’
faricimab ghaddew ghal kors b’dozagg aggustabbli, fejn 1-intervall tat-trattament taghhom seta’ jigi
mmodifikat b’estensjonijiet tal-intervall sa massimu ta’ 4 gimghat (sa Q16W) jew jitnaqqas
b’intervalli sa massimu ta’ 8 gimghat (sa Q8W) abbazi ta’ valutazzjoni oggettiva awtomatika tal-
kriterji vizivi (BCVA) u anatomici (CST u emorragija makulari) specifikati minn gabel tal-attivita tal-
marda. 1l-pazjenti fil-grupp ta’ aflibercept baqghu fuq dozagg Q8W matul il-perjodu kollu tal-istudju.
1z-zewg studji damu 112-il gimgha.
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Rizultati

1z-zewg studji wrew effikacja fil-punt finali primarju, iddefinit bhala 1-bidla medja mil-linja bazi fil-
BCVA meta b’medja mehuda fuq il-visti tal-gimgha 40, 44, u 48 u mkejla mill-puntegg tal-ittri tal-
Istudju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri (ETDRS, Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study) (Tabella 2 u Tabella 3). Fiz-zewg studji, il-pazjenti ttrattati b’faricimab sa Q16W kellhom bidla
medja mhux inferjuri mil-linja bazi fil-BCV A, bhall-pazjenti ttrattati b’aflibercept Q8W fis-sena 1, u
dawn il-kisbiet fil-vista nzammu sal-gimgha 112. Titjib fil-BCVA mil-linja bazi fil-gimgha 112 huwa

muri fil-Figura 1.

Il-proporzjon ta’ pazjenti f’kull wiehed mill-intervalli differenti ta’ trattament fil-gimgha 112

FPTENAYA u LUCERNE rispettivament kien ta’:

e QILBW: 59% u 67%
e QL2W: 15% u 14%
e Q8W: 26% u 19%

Tabella 2: Rizultati tal-effikaéja fil-visti tal-punt finali primarju? u fis-sena 2°  TENAYA

ta’ > 15-il ittra mil-linja bazi
(proporzjon ippezat b’CMH, CI
ta’ 95%)

(15.6%, 24.4%)

(11.9%, 19.6%)

Rizultati tal-Effikaéja TENAYA
Sena 1l Sena 2
Faricimab sa Aflibercept Faricimab sa Aflibercept

Q16w Q8W Q16w Q8W

N =334 N =337 N =334 N =337
Bidla medja fil-BCVA kif 5.8 5.1 3.7 3.3
imkejla mill-puntegg tal-ittri ta’ (4.6,7.1) (3.9,6.4) (2.1,5.4) (1.7, 4.9)
ETDRS mil-linja bazi (CI ta’
95%)
Differenza fl-LS mean (ClI ta’ 0.7 0.4
95%) (-1.1,2.5) (-1.9,2.8)
Proporzjon ta’ pazjenti b’kisba 20.0% 15.7% 22.5% 16.9%

(17.8%, 27.2%)

(12.7%, 21.1%)

Differenza fil-% ippezat b>’CMH
(Cl ta’ 95%)

4.3%
(-1.6%, 10.1%)

5.6%
(-0.7%,11.9%)

Proporzjon ta’ pazjenti li evitaw
telf ta’ > 15-il ittra mil-linja bazi
(proporzjon ippezat b’CMH, CI
ta’ 95%)

95.4%
(93.0%, 97.7%)

94.1%
(91.5%, 96.7 %)

92.1%
(89.1%, 95.1%)

88.6%
(85.1%, 92.2%)

Differenza fil-% ippezat b>’CMH
(Cl ta’ 95%)

1.3%
(-2.2%, 4.8%)

3.4%
(-1.2%, 8.1%)

aMedja tal-gimghat 40, 44, u 48; "Medja tal-gimghat 104, 108, 112

BCVA: Best Corrected Visual Acuity (Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod)
ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Studju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)
Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)

LS: Least Square

CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza

ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.
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Tabella 3: Rizultati tal-effikaéja fil-visti tal-punt finali primarju? u fis-sena 2° f’LUCERNE

ta’ > 15-il ittra mil-linja bazi
(proporzjon ippezat b’CMH, CI
ta’ 95%)

(15.9%, 24.6%)

(17.7%, 26.8%)

(17.8%, 27.1%

Rizultati tal-Effikacja LUCERNE
Sena 1l Sena 2
Faricimab sa Aflibercept Faricimab sa Aflibercept

Q16W Q8w Q16W Q8W

N =331 N =327 N =331 N =327
Bidla medja fil-BCVA kif 6.6 6.6 5.0 5.2
imkejla mill-puntegg tal-ittri ta’ (5.3,7.8) (5.3,7.8) (3.4, 6.6) (3.6, 6.8)
ETDRS mil-linja bazi (CI ta’
95%)
Differenza fl-LS mean (Cl ta’ 0.0 -0.2
95%) (-1.7,1.8) (-2.4,2.1)
Proporzjon ta’ pazjenti b’kisba 20.2% 22.2% 22.4% 21.3%

(16.8%, 25.9%)

Differenza fil-% ippezat b>’CMH
(Cl ta’ 95%)

-2.0%
(-8.3%, 4.3%)

1.1%
(-5.4%, 7.6%)

Proporzjon ta’ pazjenti li evitaw
telf ta’ > 15-il ittra mil-linja bazi
(proporzjon ippezat b’CMH, CI
ta’ 95%)

95.8%
(93.6%, 98.0%)

97.3%
(95.5%, 99.1%)

92.9%
(90.1%, 95.8%)

93.2%
(90.2%, 96.2%)

Differenza fil-% ippezat b>’CMH
(Cl ta’ 95%)

-1.5%
(-4.4%, 1.3%)

-0.2%
(-4.4%, 3.9%)

aMedja tal-gimghat 40, 44, u 48; "Medja tal-gimghat 104, 108, 112

BCVA: Best Corrected Visual Acuity (Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod)
ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Studju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)
Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)

LS: Least Square

CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza

ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.
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Figura 1: Bidla medja fl-akutezza viziva mil-linja bazi sas-sena 2 (gimgha 112); data kkombinata
mill-istudji TENAYA u LUCERNE

Bidla Medja fil-BCWVA {ittri ta" ETDR 5)
-

0o 4 8 12 16 20 24 2B 32 30 40 44 4B 52 55 80 G4 GE T2 TE6 BO B34 33 92 95 100104108 112
Gimghat

B Faricimab Bmg sa Q16W (N=885)  Aflibercept 2mg QEW (N=0884)

Kemm f"TENAY A kif ukoll LUCERNE, it-titjib mil-linja bazi ’ BCVA u CST fil-gimgha 60 kien
komparabbli fiz-zewg gruppi ta’ trattament u konsistenti ma’ dawk osservati fil-gimgha 48.

Fil-gimgha 60, 46% tal-pazjenti kemm f"TENAY A kif ukoll LUCERNE kienu fuq intervall ta’
Q16W. Minn dawn, 69% tal-pazjenti fiz-zewg studji zammew Q16W sal-gimgha 112 minghajr
tnaqqis fl-intervall.

Fil-gimgha 60, 80% u 78% tal-pazjenti P TENAYA u ’LUCERNE, rispettivament, kienu fuq intervall
ta’ > Q12W (Q16W jew Q12W). Minn dawn, 67% u 75% tal-pazjenti, rispettivament, zammew
intervall ta’ > Q12W sal-gimgha 112 minghajr tnaqqis fl-intervall taht Q12W.

Fil-gimgha 60, 33% tal-pazjenti kemm f"TENAY A kif ukoll "LUCERNE kienu fuq intervall ta’
Q12W. Minn dawn, 3.2% u 0% tal-pazjenti P TENAYA u LUCERNE, rispettivament, zammew
intervall ta’ Q12W sal-gimgha 112.

Fil-gimgha 60, 20% u 22% tal-pazjenti " TENAYA u f"LUCERNE, rispettivament, kienu fuq intervall
ta’ Q8W. Minn dawn, 34% u 30% tal-pazjenti " TENAYA u LUCERNE, rispettivament, zammew
terapija Q8W sal-gimgha 112.

Ir-rizultati tal-effikacja fis-sottogruppi kollha li setghu jigu evalwati (ez. eta, sess, razza, akutezza
viziva fil-linja bazi, tip ta’ lezjoni, dags tal-lezjoni) f’kull studju, u fl-analizi migbura, kienu
konsistenti mar-rizultati fil-popolazzjonijiet globali.

Fl-istudji kollha, faricimab sa Q16W wera titjib fil-punt finali tal-effikacja specifikat minn qabel tal-
bidla medja mil-linja bazi sal-gimgha 48 fil-puntegg kompost tal-Kwestjonarju tal-Funzjoni Viziva
tan-National Eye Institute (NEI VFQ-25, National Eye Institute Visual Function Questionnaire) li kien
komparabbli ma’ aflibercept Q8W, u li qabez il-livell mehtieg ta’ 4 punti. Id-dags ta’ dawn il-bidliet
jikkorrispondi ghal kisba ta’ > 15-il ittra fil-BCVA.
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L-incidenza ta’ avvenimenti avversi tal-ghajnejn fl-ghajn tal-istudju kienet ta’ 53.9% u 52.1% u dik ta
avvenimenti avversi mhux tal-ghajnejn kienet ta’ 73.3% u 74.3%, sal-gimgha 112 fil-gruppi ta’
faricimab u aflibercept, rispettivament (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

DME

Is-sigurta u l-effikacja ta” faricimab kienu evalwati fzewg studji dwar in-nugqgas ta’ inferjorita,
randomised, b’aktar minn ¢entru wiehed, double-masked, ikkontrollati b’komparatur attiv u li damu
sentejn (YOSEMITE u RHINE) f’pazjenti b’DME. Total ta’ 1 891 pazjent kienu rregistrati fiz-zewg
studji b’1 622 (86%) pazjent ilestu I-istudji sal-gimgha 100. Total ta’ 1 887 pazjent kienu ttrattati
b’mill-inqas doza wahda sal-gimgha 56 (1 262 b’faricimab). L-etajiet tal-pazjenti varjaw minn 24 sa
91 sena b’medja [SD] ta’ 62.2 [9.9] sena. Il-popolazzjoni globali kienet tinkludi kemm pazjenti li gatt
ma kienu hadu trattament kontra VEGF qabel (78%) kif ukoll pazjenti li fil-passat kienu gew ittrattati
b’inibitur ta” VEGF qabel il-partecipazzjoni fl-istudju (22%). Fiz-zewg studji, il-pazjenti kienu
randomised fi proporzjon ta’ 1:1:1 ghal wiched mit-tliet korsijiet ta’ trattament:

. Faricimab 6 mg Q8W wara lI-ewwel 6 dozi fix-xahar.

. Faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg aggustabbli moghti f’intervalli ta’ 4, 8, 12 jew 16-il gimgha
wara l-ewwel 4 dozi fix-xahar.

. Aflibercept 2 mg Q8W wara I-ewwel 5 dozi fix-xahar.

Fil-grupp ta’ Q16W b’dozagg aggustabbli, id-dozagg segwa approc¢ standardizzat ta’ trattament u
estensjoni. L-intervall seta’ jizdied b’zidiet ta’ 4 gimghat jew jitnaqqas bi tnaqqis ta’ 4 jew 8 gimghat
abbazi ta’ rizultati anatomici u/jew vizivi, bl-uzu ta’ data miksuba biss fil-visti tad-dozagg tal-
medicina tal-istudju.

Rizultati

Iz-zewg studji wrew effikacja fil-punt finali primarju, iddefinit bhala 1-bidla medja mil-linja bazi fil-
BCVA wara s-sena 1 (b’medja tal-visti tal-gimgha 48, 52, u 56), imkejla mill-Puntegg tal-Ittri ta’
ETDRS. Fiz-zewg studji, il-pazjenti ttrattati b’faricimab sa Q16W kellhom bidla medja mhux inferjuri
mil-linja bazi fil-BCVA, bhall-pazjenti ttrattati b’aflibercept Q8W fis-sena 1, u dawn il-kisbiet fil-vista
nzammu matul is-sena 2.

Wara 4 dozi tal-bidu fix-xahar, il-pazjenti fil-grupp ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg aggustabbli
setghu réevew bejn il-minimu ta’ 6 u I-massimu ta’ 21 injezzjoni totali sal-gimgha 96. Fil-gimgha 52,
74% u 71% tal-pazjenti fil-grupp ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg aggustabbli kisbu intervall ta’
dozagg ta’ Q16W jew Q12W fYOSEMITE u RHINE, rispettivament (53% u 51% fuq Q16W, 21% u
20% fug Q12W). Minn dawn il-pazjenti, 75% u 84% zammew dozagg ta’ > Q12W minghajr tnaqqis
fl-intervall taht Q12W sal-gimgha 96; mill-pazjenti fuq Q16W fil-gimgha 52, 70% u 82% tal-pazjenti
zammew dozagg ta’ Q16W minghajr tnaqqis fl-intervall sal-gimgha 96 f"YOSEMITE u RHINE,
rispettivament. Fil-gimgha 96, 78% tal-pazjenti fil-grupp ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg aggustabbli
kisbu intervall ta’ dozagg ta” Q16W jew Q12W fiz-zewg studji (60% u 64% fuq Q16W, 18% u 14%
fug Q12W). 4% u 6% tal-pazjenti kienu estizi ghal Q8W u baqghu fuq intervalli ta’ dozagg ta’ < Q8W
sal-gimgha 96; 3% u 5% réevew biss dozagg ta’ Q4W f"YOSEMITE u RHINE sal-gimgha 96,
rispettivament.

Ir-rizultati fid-dettall mill-analizi tal-istudji YOSEMITE u RHINE huma mnizzla fit-Tabella 4, it-
Tabella 5, u I-Figura 2 hawn taht.
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Tabella 4: Rizultati tal-effikaéja fil-visti tal-punt finali primarju fis-sena 12 u fis-sena 2°

FPYOSEMITE
Rizultati tal-Effikacja YOSEMITE
Sena 1 Sena 2
Faricimab | Faricimab | Aflibercept |Faricimab] Faricimab |Aflibercept
Q8w sa Q16W Q8w Q8W [ saQle6wW Q8w
N =315 b’dozagg N=312 | N=315( b’dozagg | N =312
aggustabbli aggustabbli
N =313 N =313
Bidla medja fil-BCVA kif imkejla 10.7 11.6 10.9 10.7 10.7 11.4
mill-puntegg tal-ittri ta” ETDRS (9.4,12.0) | (10.3,12.9) | (9.6,12.2) (9.4, |[(9.4,121)((10.0,12.7)
mil-linja bazi (CI ta’ 97.5% fis- 12.1)
sena 1 u Cl ta’ 95% fis-sena 2)
Differenza fl-LS mean (ClI ta’ -0.2 0.7 -0.7 -0.7
97.5% fis-sena 1, Cl ta’ 95% fis- (-2.0,1.6) | (-1.1,2.5) (-2.6,1.2)| (-2.5,1.2)
sena 2)
Proporzjon ta’ pazjenti li kisbu 29.2% 35.5% 31.8% 37.2% 38.2% 37.4%
mill-ingas 15-il ittra fil-BCVA mil- (23.9%, (30.1%, (26.6%, | (31.4%, | (32.8%, (31.7%,
linja bazi (proporzjon ippezat 34.5%) 40.9%) 37.0%) 42.9%) | 43.7%) 43.0%)
b’CMH, CI ta’ 95% fis-sena 1 u fis-
sena 2)
Differenza fil-% ippezat b>’CMH -2.6% 3.5% -0.2% 0.2%
(Cl ta’ 95% fis-sena 1 u fis-sena 2) (-10.0%, (-4.0%, (-8.2%, | (-7.6%,
4.9%) 11.1%) 7.8%) 8.1%)
Proporzjon ta’ pazjenti li evitaw telf 98.1% 98.6% 98.9% 97.6% 97.8% 98.0%
ta’ mill-ingas 15-il ittra fil-BCVA (96.5%, (97.2%, (97.6%, | (95.7%, | (96.1%, (96.2%,
mil-linja bazi (proporzjon ippezat 99.7%) 100.0%) 100.0%) | 99.5%) | 99.5%) 99.7%)
b’CMH, CI ta’ 95% fis-sena 1 u fis-
sena 2)
Differenza fil-% ippezat b>’CMH -0.8% -0.3% -0.4% -0.2%
(Cl ta’ 95% fis-sena 1 u fis-sena 2) (-2.8%, (-2.2%, (-2.9%, | (-2.6%,
1.3%) 1.5%) 2.2%) 2.2%)

aMedja tal-gimghat 48, 52, 56; "Medja tal-gimghat 92, 96, 100
BCVA: Best Corrected Visual Acuity (Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod)
ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Studju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)

LS: Least Square

Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)
CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza

ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.

Nota: % ippezat b’CMH ghall-grupp ta’ aflibercept ipprezentat ghal paragun ta’ faricimab Q8W vs. aflibercept, madankollu
I-% ippezat b’CMH korrispondenti ghal paragun ta’ faricimab aggustabbli vs. aflibercept huwa simili ghal dak muri hawn

fuq.
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Tabella 5: Rizultati tal-effikaéja fil-visti tal-punt finali primarju fis-sena 12 u fis-sena 2°

F"RHINE
Rizultati tal-Effikaéja RHINE
Sena 1 Sena 2
Faricimab | Faricimab | Aflibercept |Faricimab] Faricimab |Aflibercept
Q8w sa Q16W Q8w Q8W [ saQle6wW Q8w
N =317 b’dozagg N=315 | N=317 | b’dozagg | N =315
aggustabbli aggustabbli
N =319 N =319
Bidla medja fil-BCVA kif imkejla 11.8 10.8 10.3 10.9 10.1 9.4
mill-puntegg tal-ittri ta” ETDRS (10.6,13.0) | (9.6,11.9) | (9.1,11.4) (9.5, |[(8.7,11.5)|(7.9,10.8)
mil-linja bazi (CI ta’ 97.5% fis- 12.3)
sena 1 u Cl ta’ 95% fis-sena 2)
Differenza fl-LS mean (ClI ta’ 15 0.5 1.5 0.7
97.5% fis-sena 1, Cl ta’ 95% fis- (-0.1,3.2) | (-1.1,2.1) (-0.5, 3.6)| (-1.3,2.7)
sena 2)
Proporzjon ta’ pazjenti li kisbu 33.8% 28.5% 30.3% 39.8% 31.1% 39.0%
mill-ingas 15-il ittra fil-BCVA mil- (28.4%, (23.6%, (25.0%, | (34.0%, | (26.1%, (33.2%,
linja bazi (proporzjon ippezat 39.2%) 33.3%) 35.5%) 45.6%) | 36.1%) 44.8%)
b’CMH, CI ta’ 95% fis-sena 1 u fis-
sena 2)
Differenza fil-% ippezat b’CMH 3.5% -2.0% 0.8% -8%
(Cl ta’ 95% fis-sena 1 u fis-sena 2) (-4.0%, (-9.1%, (-7.4%, | (-15.7%, -
11.1%) 5.2%) 9.0%) 0.3%)
Proporzjon ta’ pazjenti li evitaw telf 98.9% 98.7% 98.6% 96.6% 96.8% 97.6%
ta’ mill-ingas 15-il ittra fil-BCVA (97.6%, (97.4%, (97.2%, | (94.4%, | (94.8%, (95.7%,
mil-linja bazi (proporzjon ippezat 100.0%) 100.0%) 99.9%) 98.8%) | 98.9%) 99.5%)
b’CMH, CI ta’ 95% fis-sena 1 u fis-
sena 2)
Differenza fil-% ippezat b>’CMH 0.3% 0.0% -1.0% -0.7%
(Cl ta’ 95% fis-sena 1 u fis-sena 2) (-1.6%, (-1.8%, (-3.9%, | (-3.5%,
2.1%) 1.9%) 1.9%) 2.0%)

aMedja tal-gimghat 48, 52, 56; "Medja tal-gimghat 92, 96, 100
BCVA: Best Corrected Visual Acuity (Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod)
ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Studju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)

LS: Least Square

Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)
CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza

ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.

Nota: % ippezat b’CMH ghall-grupp ta’ aflibercept ipprezentat ghal paragun ta’ faricimab Q8W vs. aflibercept, madankollu
I-% ippezat b’CMH korrispondenti ghal paragun ta’ faricimab aggustabbli vs. aflibercept huwa simili ghal dak muri hawn

fuq.
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Figura 2: Bidla medja fl-akutezza viziva mil-linja bazi sas-sena 2 (gimgha 100); data kkombinata
mill-istudji YOSEMITE u RHINE
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Gimghat

@ Faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg aggustabbli (N=632)
A Faricimab 6 mg Q8W (N=632) Aflibercept 2 mg Q8W (N=627)

Ir-rizultati tal-effikacja fil-pazjenti li gatt ma kienu hadu trattament kontra VEGF gabel il-
partecipazzjoni fl-istudju u fis-sottogruppi I-ohra kollha li setghu jigu evalwati (ez. skont 1-eta, is-sess,
ir-razza, HbAlc fil-linja bazi, 1-akutezza viziva fil-linja bazi) f’kull studju kienu konsistenti fil-
popolazzjonijiet globali.

Fl-istudji kollha, faricimab Q8W u sa Q16W b’dozagg aggustabbli wera titjib fil-punt finali tal-
effikacja specifikat minn qabel tal-bidla medja mil-linja bazi sal-gimgha 52 fil-puntegg kompost tal-
NEI VFQ-25 li kien komparabbli ma’ aflibercept Q8W u li qabez il-livell mehtieg ta’ 4 punti.
Faricimab Q8W u sa Q16W b’dozagg aggustabbli wera wkoll titjib klinikament sinifikanti fil-punt
finali tal-effikacja specifikat minn qabel tal-bidla mil-linja bazi sal-gimgha 52 fil-punteggi ta’
attivitajiet tal-vicin, ta’ attivitajiet tal-boghod u tas-sewqan tal-NEI VFQ-25, li kienu komparabbli ma
aflibercept Q8W. Id-dags ta” dawn il-bidliet jikkorrispondi ghal kisba ta’ 15-il ittra fil-BCVA.
Proporzjonijiet komparabbli ta’ pazjenti ttrattati b’faricimab Q8W, faricimab sa Q16W b’dozagg
aggustabbli, u aflibercept Q8W kellhom titjib klinikament sinifikanti ta’ > 4 punti mil-linja bazi sal-
gimgha 52 fil-puntegg kompost tal-NEI VFQ-25, punt finali tal-effikacja specifikat minn qabel. Dawn
ir-rizultati nzammu fil-gimgha 100.

Rizultat prin¢ipali addizzjonali tal-effikacja fl-istudji ta’ DME kien il-bidla fl-Iskala tas-Severita tar-
Retinopatija Dijabetika tal-Istudju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri (ETDRS-DRSS,
Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Diabetic Retinopathy Severity Scale) mil-linja bazi sal-
gimgha 52. Mill-1 891 pazjent irregistrati fl-Istudji YOSEMITE u RHINE, 708 u 720 pazjent setghu
jigu evalwati ghall-punti finali ta’ DR, rispettivament.

Il-punteggi ta’ ETDRS-DRSS varjaw minn 10 sa 71 fil-linja bazi.

Il-maggoranza tal-pazjenti, madwar 60%, kellhom DR mhux proliferattiva moderata sa severa (DRSS
43/47/53) fil-linja bazi.

Il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu titjib ta’ > 2 passi u > 3 passi mil-linja bazi fuq I-ETDRS-DRSS fil-
gimgha 52 u fil-gimgha 96 huma murija fit-Tabella 6 u t-Tabella 7 hawn taht.
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Tabella 6: Proporzjon ta’ pazjenti li kisbu titjib ta’ > 2 passi u > 3 passi mil-linja bazi fil-puntegg
ta’ ETDRS-DRSS fil-gimgha 52 u fil-gimgha 96 Y 'YOSEMITE (popolazzjoni b’DR li setghet tigi

evalwata)
YOSEMITE
52 Gimgha 96 Gimgha
Faricimab Faricimab sa Aflibercept | Faricimab | Faricimab sa |Aflibercept
Q8W Q16W b’dozagg Q8W Q8W |Ql6W b’dozagg| Q8W
n =237 aggustabbli n=229 n=220 aggustabbli n=221
n =242 n=234

Proporzjon ta’ 46.0% 42.5% 35.8% 51.4% 42.8% 42.2%
pazjenti b’titjib ta’
> 2 passi fuq |-
ETDRS-DRSS mil-
linja bazi
(proporzjon ippezat
b’CMH)
Differenza Ppezata 10.2% 6.1% 9.1% 0.0%
(Cl ta’ 97.5% fis- (0.3%, (-3.6%, 15.8%) (0.0%, (-8.9%, 8.9%)
sena 1, 95% fis- 20.0%) 18.2%)
sena 2)
Proporzjon ta’ 16.8% 15.5% 14.7% 22.4% 14.6% 20.9%
pazjenti b’titjib ta’
> 3 passi fuq I-
ETDRS-DRSS mil-
linja bazi (proporzjon
ippezat b’CMH)
Differenza Ppezata 2.1% 0.6% 1.5% -6.7%
(Cl ta’ 95% fis-sena 1 (-4.3%, (-5.8%, 6.9%) (-6.0%, | (-13.6%, 0.1%)
u fis-sena 2) 8.6%) 9.0%)

ETDRS-DRSS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Diabetic Retinopathy Severity Scale (Skala tas-Severita tar-
Retinopatija Dijabetika tal-Istudju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)
Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)
CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza

ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.

Nota: % ippezat b>’CMH ghall-grupp ta’ aflibercept ipprezentat ghal paragun ta’ faricimab Q8W vs. aflibercept, madankollu
1-% ippezat b>’CMH korrispondenti ghal paragun ta’ faricimab aggustabbli vs. aflibercept huwa simili ghal dak muri hawn

fuq.
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Tabella 7: Proporzjon ta’ pazjenti li kisbu titjib ta’ > 2 passi u > 3 passi mil-linja bazi fil-puntegg
ta’ ETDRS-DRSS fil-gimgha 52 u fil-gimgha 96 " RHINE (popolazzjoni b’DR li setghet tigi

evalwata)
RHINE
52 Gimgha 96 Gimgha
Faricimab Faricimab sa Aflibercept | Faricimab | Faricimab sa |Aflibercept
Q8W Q16W b’dozagg Q8W Q8W |Q16W b’dozagg| Q8W
n=231 aggustabbli n =238 n=214 aggustabbli n =203
n=251 n=228

Proporzjon ta’ 44.2% 43.7% 46.8% 53.5% 44.3% 43.8%
pazjenti b’titjib ta’
> 2 passi fuq I-
ETDRS-DRSS mil-
linja bazi
(proporzjon ippezat
b’CMH)
Differenza Ppezata -2.6% -3.5% 9.7% 0.3%
(Cl ta’ 97.5% fis- (-12.6%, (-13.4%, 6.3%) (0.4%, (-8.9%, 9.5%)
sena 1, 95% fis- 7.4%) 19.1%)
sena 2)
Proporzjon ta’ 16.7% 18.9% 19.4% 25.1% 19.3% 21.8%
pazjenti b’titjib ta’
> 3 passi fuq |-
ETDRS-DRSS mil-
linja bazi (proporzjon
ippezat b’CMH)
Differenza Ppezata -0.2% -1.1% 3.3% -2.7%
(Cl ta’ 95% fis-sena 1 (-5.8%, (-8.0%, 5.9%) (-4.6%, | (-10.2%, 4.8%)
u fis-sena 2) 5.3%) 11.3%)

ETDRS-DRSS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Diabetic Retinopathy Severity Scale (Skala tas-Severita tar-
Retinopatija Dijabetika tal-Istudju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)
Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)
CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza
ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.
Nota: % ippezat b’CMH ghall-grupp ta’ aflibercept ipprezentat ghal paragun ta’ faricimab Q8W vs. aflibercept, madankollu
I-% ippezat b’CMH korrispondenti ghal paragun ta’ faricimab aggustabbli vs. aflibercept huwa simili ghal dak muri hawn

fugq.

L-effetti tat-trattament fis-sottogruppi li setghu jigu evalwati (ez. skont trattament minn gabel kontra
VEGF, l-etd, is-sess tal-persuna, ir-razza, HbAlc fil-linja bazi, u I-akutezza viziva fil-linja bazi) f’kull
studju kienu generalment konsistenti mar-rizultati fil-popolazzjoni globali.

L-effetti tat-trattament fis-sottogruppi skont is-severita ta’ DR fil-linja bazi kienu differenti u wrew 1-
akbar titjib ta” > 2 passi fuq id-DRSS fost il-pazjenti b’DR mhux proliferattiva moderatament severa u
severa b’madwar 90% tal-pazjenti jiksbu titjib b’mod konsistenti fil-gruppi kollha ta’ trattament fiz-

zewg studji.

L-inc¢idenza ta’ avvenimenti avversi tal-ghajnejn fl-ghajn tal-istudju kienet ta’ 49.7%, 49.2%, u 45.4%
u dik ta’ avvenimenti avversi mhux tal-ghajnejn kienet ta’ 73.0%, 74.2%, u 75.7% sal-gimgha 100, fil-
gruppi ta’ faricimab Q8W, faricimab sa Q16W, u aflibercept Q8W, rispettivament (ara sezzjonijiet 4.4

u4.8).
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1474 pazjent li fil-passat kienu lestew YOSEMITE jew RHINE gew inkluzi P RHONE-X, studju ta’
estensjoni fit-tul, b’aktar minn ¢entru wiehed, li dam sentejn imfassal biex jigu evalwati s-sigurta u t-
tollerabbilta fit-tul ta’ faricimab 6 mg gol-vitriju, moghti f’intervall tat-trattament personalizzat.

Il-profil tas-sigurta fit-tul ta’ faricimab osservat " RHONE-X kien konsistenti mal-istudji YOSEMITE
u RHINE.

RVO

Is-sigurta u l-effikacja ta’ faricimab kienu evalwati f’zewg studji randomised, b’aktar minn ¢entru
wiehed, double-masked u li damu 72 gimgha f’pazjenti b’edima makulari sekondarja ghal BRVO
(BALATON) jew CRVO/HRVO (COMINO). Data dwar kontroll b’komparatur attiv hija disponibbli
sax-xahar 6.

Total ta’ 1 282 pazjent (553 ' BALATON u 729 f"COMINO) kienu rregistrati fiz-zewg studji,

b’1 276 pazjent ittrattati b’mill-inqas doza wahda sal-gimgha 24 (641 b’faricimab). L-etajiet tal-
pazjenti varjaw minn 28 sa 93 sena b’medja [SD] ta’ 64 [10.7] sena, u minn 22 sa 100 sena b’medja
[SD] ta’ 65 [13.2] sena ' BALATON u COMINO, rispettivament.

Total ta’ 489 mill-553 pazjent randomised " BALATON lestew l-istudju fil-gimgha 72; 263 pazjent li
fil-bidu kienu randomised ghal faricimab (“faricimab minn gabel”) u 267 pazjent li fil-bidu kienu
randomised ghal aflibercept (“aflibercept minn gabel”) ir¢cevew mill-inqas doza wahda ta’ faricimab
matul il-fazi ta’ faricimab b’dozagg aggustabbli.

Total ta’ 656 mis-729 pazjent randomised f’COMINO lestew I-istudju fil-gimgha 72; 353 pazjent li
kienu hadu faricimab minn gabel u 342 pazjent li kienu hadu aflibercept minn qgabel ir¢evew mill-
inqas doza wahda ta’ faricimab matul il-fazi ta’ faricimab b’dozagg aggustabbli.

Fiz-zewg studji, il-pazjenti kienu randomised fi proporzjon ta’ 1:1 ghal wiched miz-zewg gruppi ta’
trattament sal-gimgha 24:

. Faricimab 6 mg Q4W ghal 6 dozi konsekuttivi ta’ darba fix-xahar

. Aflibercept 2 mg Q4W ghal 6 dozi konsekuttivi ta’ darba fix-xahar

Wara I-ewwel 6 dozi ta’ darba fix-xahar, il-pazjenti li fil-bidu kienu randomised ghall-grupp ta’
aflibercept 2 mg ghaddew ghal faricimab 6 mg, u setghu ré¢evew faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg
aggustabbli, fejn 1-intervall tad-dozagg seta’ jizdied b’zidiet ta’ 4 gimghat jew jitnaqqas b’4, 8 jew
12-il gimgha abbazi ta’ valutazzjoni oggettiva awtomatika tal-kriterji vizivi u anatomici specifikati
minn gabel tal-attivita tal-marda.

Rizultati

Iz-zewg studji wrew effikacja fil-punt finali primarju, iddefinit bhala 1-bidla mil-linja bazi fil-BCVA
fil-gimgha 24, imkejla mill-Puntegg tal-Ittri ta’ ETDRS. Fiz-zewg studji, il-pazjenti ttrattati
b*faricimab Q4W kellhom bidla medja mhux inferjuri mil-linja bazi fil-BCVA, meta mgabbla mal-
pazjenti ttrattati b’aflibercept Q4W, u dawn il-kisbiet fil-vista nzammu sal-gimgha 72 meta |-pazjenti
ghaddew ghal kors ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg aggustabbli.

Bejn il-gimgha 24 u |-gimgha 68, 81.5% u 74.0% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu Kors ta’ faricimab
sa Q16W b’dozagg aggustabbli kisbu intervall ta’ dozagg ta’ > Q12W (Q16W jew Q12W)

" BALATON u COMINGO, rispettivament. Minn dawn il-pazjenti, 72.1% u 61.6% lestew mill-ingas
¢iklu wiehed ta’ Q12W u zammew dozagg ta’ > Q12W minghajr tnaqqis fl-intervall ghal inqas minn
Q12W sal-gimgha 68 " BALATON u COMINO, rispettivament; 1.2% u 2.5% tal-pazjenti réevew biss
dozagg ta’ Q4W sal-gimgha 68 " BALATON u COMINO, rispettivament.

Fl-istudji kollha, fil-gimgha 24 il-pazjenti fil-grupp ta’ faricimab Q4W urew titjib fil-punt finali tal-

effikacja specifikat minn qabel tal-bidla mil-linja bazi sal-gimgha 24 fil-puntegg kompost tal-NEI
VFQ-25 li kien komparabbli ma’ aflibercept Q4W. Faricimab Q4W wera wkoll titjib fil-punt finali tal-
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effikacja specifikat minn gabel tal-bidla mil-linja bazi sal-gimgha 24 fl-attivitajiet tal-vicin u f1-
attivitajiet tal-boghod tal-NEI VFQ-25, li kien komparabbli ma’ aflibercept Q4W. Dawn ir-rizultati
nzammu sal-gimgha 72 meta I-pazjenti kollha kienu fuq kors ta’ faricimab sa Q16W b’dozagg

aggustabbli.
Tabella 8: Rizultati tal-effika¢ja fil-vista tal-punt finali primarju fil-gimgha 24 u fi tmiem
l-istudju® " BALATON
Rizultati tal-Effikacja BALATON
24 Gimgha 72 Gimgha?
Faricimab Q4W | Aflibercept Q4W | Faricimab Q4W | Aflibercept Q4W
N =276 N =277 ghal Faricimab ghal Faricimab
Aggustabbli Aggustabbli
N =276 N =277
Bidla medja fil-BCVA kif 16.9 175 18.1 18.8
imkejla mill-puntegg tal-ittri (15.7,18.1) (16.3, 18.6) (16.9, 19.4) (17.5, 20.0)
ta’ ETDRS mil-linja bazi (CI
ta’ 95%)
Differenza fl-LS mean (Cl ta’ -0.6
95%) (-2.2,1.1)
Proporzjon ta’ pazjenti 56.1% 60.4% 61.5% 65.8%

b’kisba ta’ > 15-il ittra mil-
linja bazi (proporzjon ippezat
b’CMH, ClI ta’ 95%)

(50.4%, 61.9%)

(54.7%, 66.0%)

(56.0%, 67.0%)

(60.3%, 71.2%)

Differenza fil-% ippezat
b’CMH (ClI ta’ 95%)

-4.3%
(-12.3%, 3.8%)

aMedja tal-gimghat 64, 68, 72

BCVA: Best Corrected Visual Acuity (Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod)

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Studju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)
Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)

LS: Least Square

CMH: metodu ta” Cochran—Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza
ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.

Tabella 9: Rizultati tal-effika¢ja fil-vista tal-punt finali primarju fil-gimgha 24 u fi tmiem |-

istudju® FCOMINO

Rizultati tal-Effikacja COMINO
24 Gimgha 72 Gimgha?
Faricimab Q4W Aflibercept Q4W Faricimab Q4W | Aflibercept Q4W
N = 366 N =363 ghal Faricimab ghal Faricimab
Aggustabbli Aggustabbli
N = 366 N =363
Bidla medja fil-BCVA kif 16.9 17.3 16.9 17.1
imkejla mill-puntegg tal-ittri (15.4,18.3) (15.9, 18.8) (15.2, 18.6) (15.4,18.8)
ta’ ETDRS mil-linja bazi (CI
ta’ 95%)
Differenza fl-LS mean (Cl ta’ -0.4
95%) (-2.5,1.6)
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Rizultati tal-Effikacja

COMINO

24 Gimgha

72 Gimgha?

Faricimab Q4W

Aflibercept Q4W

Faricimab Q4W

Aflibercept Q4W

b’kisba ta’ > 15-il ittra mil-
linja bazi (proporzjon ippezat
b’CMH, ClI ta’ 95%)

(51.7%, 61.5%)

(53.3%, 62.9%)

(52.8%, 62.5%)

N =366 N =363 ghal Faricimab ghal Faricimab
Aggustabbli Aggustabbli
N = 366 N =363
Proporzjon ta’ pazjenti 56.6% 58.1% 57.6% 59.5%

(54.7%, 64.3%)

Differenza fil-% ippezat
b’CMH (ClI ta” 95%)

-1.5%
(-8.4%, 5.3%)

2Medja tal-gimghat 64, 68, 72

BCVA: Best Corrected Visual Acuity (Akutezza Viziva Kkoreguta bl-Ahjar Mod)

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (Studju ta’ Retinopatija Dijabetika bi Trattament Bikri)
Cl: Confidence Interval (Intervall ta’ Kunfidenza)

LS: Least Square

CMH: metodu ta” Cochran—-Mantel-Haenszel; test statistiku li jiggenera stima ta’ asso¢jazzjoni b’rizultat binarju u jintuza
ghal valutazzjoni ta’ varjabbli kategorici.

Figura 3: Bidla medja fl-akutezza viziva mil-linja bazi sal-gimgha 72 ' BALATON

24

21

18

15

12

Bidla Medja fil-BCVA (lttri ta’ ETDRS)

Dozagyg fiss ta’ kull xahar
9 (Faricimab 6 mg Q4W jew
Aflibercept 2 mg Q4W)

Faricimab 6 mg sa Q16W b'dozagg aggustabbli

0 4 8 12 16

| Faricimab 6 mg Q4W (N=276)
(O Aflibercept 2 mg Q4W (N=277)

20 24 28

36 40 44

Gimghat

52 56 60

64 68 72

@ Faricimab 6 mg Q4W ghal Faricimab 6 mg sa Q16W b'dozagg aggustabbli (N=276)
@Aflibercept 2 mg Q4W ghal Faricimab 6 mg sa Q16W b'dozagg aggustabbli (N=277)

Faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg aggustabbli beda fil-gimgha 24 izda mhux il-pazjenti kollha r¢evew faricimab fil-

gimgha 24.
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Figura 4: Bidla medja fl-akutezza viziva mil-linja bazi sal-gimgha 72 ' COMINO

24
21
18
15

12

Dozagyg fiss ta’ kull xahar
9 (Faricimab 6 mg Q4W jew
Aflibercept 2 mg Q4W)

Faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg aggustabbli

Bidla Medja fil-BCVA (lttri ta’ ETDRS)

0
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72
Gimghat
W Faricimab 6 mg Q4W (N=366) W Faricimab 6 mg Q4W ghal Faricimab 6 mg sa Q16W b'dozagg aggustabbli (N=366)
O Aflibercept 2 mg Q4W (N=363) @ Aflibercept 2 mg Q4W ghal Faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg aggustabbli (N=363)

Faricimab 6 mg sa Q16W b’dozagg aggustabbli beda fil-gimgha 24 izda mhux il-pazjenti kollha r¢evew faricimab fil-
gimgha 24.

L-in¢idenza ta’ avvenimenti avversi tal-ghajnejn fl-ghajn tal-istudju kienet ta’ 20.1% u 24.6%, u dik
ta’ avvenimenti avversi mhux tal-ghajnejn Kienet ta’ 32.9% u 36.4%, sal-gimgha 24 fil-gruppi ta’
faricimab Q4W u aflibercept Q4W, rispettivament (ara sezzjoni 4.8).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b*faricimab f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika f'/nAMD, DME, u RVO (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Faricimab jinghata gol-vitriju biex jezercita effetti lokali fl-ghajn.

Assorbiment u distribuzzjoni

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni (inkluzi nAMD u DME N = 2 246), il-
kon¢entrazzjonijiet massimi (Cmax, maximum concentration) ta’ faricimab hieles (mhux marbut ma’
VEGF-A u Ang-2) fil-plazma huma stmati li jsehhu madwar jumejn wara d-doza. Is-Cmax medji fil-
plazma (£SD [standard deviation, devjazzjoni standard]) huma stmati bhala 0.23 (0.07) pg/mL u
0.22 (0.07) pg/mL rispettivament fil-pazjenti b’nAMD u f’dawk b’DME. Wara ghoti ripetut, il-
kon¢entrazzjonijiet minimi medji ta’ faricimab hieles fil-plazma huma mbassra li jkunu ta’
0.002-0.003 pg/mL ghal dozagg Q8W.

Faricimab wera farmakokinetika proporzjonali mad-doza (abbazi tas-Cmax u I-AUC) fuq il-firxa tad-
doza ta’ 0.5 mg-6 mg. L-ebda akkumulazzjoni ta’ faricimab ma kienet evidenti fil-vitriju jew fil-
plazma wara dozagg fix-xahar.

Il-konc¢entrazzjonijiet massimi ta’ faricimab hieles fil-plazma huma mbassra li jkunu madwar 600 u
6 000 darba aktar baxxi milli fl-umur milwiem u fl-umur tal-vitriju rispettivament. Ghalhekk, effetti
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farmakodinamici sistemic¢i huma improbabbli, u dan huwa appoggjat ukoll mill-assenza ta’ bidliet
sinifikanti fil-koncentrazzjoni ta” VEGF u Ang-2 hielsa fil-plazma mat-trattament b’faricimab fi studji
klini¢i.

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet effett tal-eta u I-piz tal-gisem fuq il-farmakokinetika
ta’ faricimab fl-ghajn jew sistemika rispettivament. Iz-zewg effetti kienu kkunsidrati mhux

klinikament sinifikanti; mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni

Faricimab huwa sustanza terapewtika bbazata fuq il-proteini u ghalhekk il-metabolizmu u 1-
eliminazzjoni tieghu ma gewx ikkaratterizzati b’mod shih. Faricimab huwa mistenni li jigi
kkatabolizzat f’lizozomi sa peptidi zghar u acidi amminici, li jistghu jigu eliminati mill-kliewi, b’mod
simili ghall-eliminazzjoni ta’ IgG endogena.

[1-profil tal-kon¢entrazzjoni fil-plazma maz-zmien ta’ faricimab nagas b’mod parallel mal-profili tal-
kon¢entrazzjoni maz-zmien fil-vitriju u f’soluzzjoni ta’ ilma. 1l-half-life medja stmata fl-ghajn u 1-half-
life sistemika evidenti medja stmata ta’ faricimab hija ta” madwar 7.5 ijiem.

Analizi farmakokinetika tal-pazjenti b’nAMD, DME, u RVO (N=2 977) uriet li I-farmakokinetika ta’
faricimab hija komparabbli fil-pazjenti b’nAMD, DME, u RVO.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Fis-sitt studji klinic¢i ta’ Fazi Ill, madwar 58% (1 496/2 571) tal-pazjenti randomised ghat-trattament
b’faricimab kellhom eta ta’ > 65 sena. L-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet effett tal-eta
fuq il-farmakokinetika fl-ghajn ta’ faricimab. L-effett kien ikkunsidrat mhux klinikament sinifikanti.
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti ta’ 65 sena jew aktar (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-kliewi

Ma twettaq I-ebda studju specifiku b’faricimab f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Analizi
farmakokinetika tal-pazjenti fl-istudji klinici kollha li 63% minnhom kellhom indeboliment tal-kliewi
(hafif 38%, moderat 23%, u sever 2%), ma zvelat 1-ebda differenza fir-rigward tal-farmakokinetika
sistemika ta’ faricimab wara ghoti gol-vitriju ta’ faricimab. Mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza
f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Ma twettaq I-ebda studju specifiku b’faricimab f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Madankollu, mhi
mehtiega l-ebda kunsiderazzjoni specjali f*din il-popolazzjoni minhabba li I-metabolizmu jsehh
permezz ta’ proteolizi u ma jiddependix mill-funzjoni tal-fwied. Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-
doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.2).

Popolazzjonijiet spec¢jali ohrajn

Il-farmakokinetika sistemika ta’ faricimab mhix influwenzata mir-razza. Is-sess tal-persuna ma
ntweriex li ghandu influwenza klinikament rilevanti fuq il-farmakokinetika sistemika ta’ faricimab.
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza.

5.3  Taghrif ta’ qabel lI-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma twettaq I-ebda studju dwar il-potenzjal kar¢inogeniku jew mutageniku ta’ faricimab.

F’xadini cynomolgus tgal, injezzjonijiet gol-vini ta’ faricimab li jwasslu ghal esponiment fis-serum

(Cmax) ta’ aktar minn 500 darba I-esponiment massimu fil-bniedem ma kkawzawx effett tossiku fuq I-
izvilupp jew teratogeni¢ita, u ma kellhom 1-ebda effett fuq il-piz jew I-istruttura tal-placenta,
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ghalkemm, abbazi tal-effett farmakologiku tieghu, faricimab ghandu jitgies bhala potenzjalment
teratogeniku u tossiku ghall-embriju u I-fetu.

Esponiment sistemiku wara |-ghoti ta’ faricimab fl-ghajn huwa baxx hafna.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

L-histidine

Acetic acid 30% (ghall-aggustament tal-pH) (E 260)
L-methionine

Polysorbate 20 (E 432)

Sodium chloride

D-sucrose

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Siringa mimlija ghal-lest: sentejn
Kunjett: 30 xahar

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fit-trej issigillat fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Qabel l-uzu, is-siringa mimlija ghal-lest jew il-kunjett mhux miftuhin jistghu jinzammu f’temperatura
ambjentali, 20 °C sa 25 °C, fil-kartuna originali, ghal sa 24 siegha.

Ara li lI-injezzjoni tinghata immedjatament wara |-preparazzjoni tad-doza.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest li tikkonsisti f’tubu tal-hgieg (tip 1) b’marka tad-
doza, stopper tal-lastku butyl, u ghatu li jhalli evidenza jekk jinfetah (inkluzi ghatu tat-tarf rigidu,
ghatu tat-tarf tal-lastku butyl u adapter luer lock). Is-siringa mimlija ghal-lest hija mghammra b’bastun
tal-planger u magbad tas-swaba’ estiz. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 21 mg ta’ faricimab

°0.175 mL ta’ soluzzjoni.

Dags tal-pakkett ta” labra ghall-injezzjoni b’filtru b’Hajt Ekstra Rqiq sterili wahda
(30-gauge x % pulzier, 0.30 mm x 12.7 mm, 5 pm), fl-istess pakkett ma’ siringa mimlija ghal-lest

wahda.

L-ghatu tat-tarf tal-lastku, I-istopper tal-lastku, it-tubu tal-hgieg u 1-labra ghall-injezzjoni b’filtru
jinsabu f’kuntatt mal-prodott medic¢inali.
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Kunjett

Soluzzjoni ta’ 0.24 mL sterili f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-lastku miksi ssigillat b’ghatu tal-aluminju
b’disk safra tal-plastik flip-off.

Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiehed u labra wahda ta’ trasferiment b’filtru u bla ponta (18-
gauge x 1% pulzier, 1.2 mm x 40 mm, 5 um).

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Thawdux.

Vabysmo ghandu jigi spezzjonat vizwalment malli jitnehha mill-frigg u qabel I-ghoti. Jekk is-
soluzzjoni jkun fiha xi frak jew tkun im¢ajpra, Vabysmo m’ghandux jintuza.

Siringa mimlija ghal-lest

Is-siringa mimlija ghal-lest hija ghal uzu ta’ darba f’ghajn wahda biss. Iftah is-siringa mimlija ghal-
lest sterili f’kondizzjonijiet asettici biss. Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment qabel 1-
ghoti. Jekk ikun fiha xi frak jew tkun imc¢ajpra, is-siringa mimlija ghal-lest m’ghandhiex tintuza.

Is-siringa mimlija ghal-lest fiha aktar mid-doza rakkomandata ta’ 6 mg ta’ faricimab (ekwivalenti ghal
0.05 mL). Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 21 mg ta’ faricimab f°0.175 mL ta’ soluzzjoni. Il-volum
zejjed ghandu jitnehha gabel I-injezzjoni.

Tuzax jekk il-pakkett, is-siringa mimlija ghal-lest u/jew il-labra ghall-injezzjoni bfiltru jkollhom xi
hsara jew ikunu skadew. Istruzzjonijiet ghall-uzu fid-dettall huma pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.

Kunjett

Il-kunjett fih aktar mid-doza rakkomandata ta’ 6 mg. Il-volum tal-mili tal-kunjett (0.24 mL)
m’ghandux jintuza kollu. Il-volum Zejjed ghandu jitnehha qgabel I-injezzjoni. Injezzjoni tal-volum
kollu tal-kunjett twassal ghal doza eccessiva. Id-doza tal-injezzjoni ghandha tigi ssettjata sal-marka
tad-doza ta’ 0.05 mL, jigifieri 6 mg ta’ faricimab.

Il-kontenut tal-kunjett u I-labra ta’ trasferiment b’filtru huma sterili u ghal uzu ta’ darba biss. Tuzax
jekk il-pakkett, il-kunjett u/jew il-labra ta’ trasferiment b’filtru jkollhom xi hsara jew ikunu skadew.
Istruzzjonijiet ghall-uzu fid-dettall huma pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Istruzzjonijiet ghall-uzu tas-siringa mimlija ghal-lest:

It-tnehhija tas-siringa mit-trej tas-siringa (pass 1) u l-passi sussegwenti kollha ghandhom isiru bl-
uzu ta’ teknika asettika.

Nota: id-doza ghandha tigi ssettjata sal-marka tad-doza ta’ 0.05 mL.
Iftah it-trej u nehhi I-ghatu tas-siringa

1 Agla’ I-kisja tat-trej tas-siringa u b’mod asettiku ohrog is-siringa mimlija ghal-lest.
2 Zomm is-siringa mill-kullar abjad; nehhi I-ghatu tas-siringa billi tqaé¢ctu (ara Figura C).

Tnehhix |-ghatu billi ddawru.
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QACCAT!‘

FiguraC

Wahhal il-labra ghall-injezzjoni b’filtru
3 B’mod asettiku nehhi I-labra ghall-injezzjoni b’filtru mill-pakkett taghha.

4 B’mod asettiku u sod wahhal il-labra ghall-injezzjoni b’filtru mal-Luer lock tas-siringa (ara
Figura D).

Uza biss il-labra ghall-
injezzjoni b’filtru
Figura D pprovduta ghall-ghoti

5  Nehhi I-ghatu tal-labra b’attenzjoni billi tigbdu dritt ’il barra.

Caqlaq il-bziezaq tal-arja

6 Zomm is-siringa bil-labra ghall-injezzjoni b’filtru tipponta ’I fuq. I¢¢ekkja s-siringa biex tara
hemmx bziezaq tal-arja.

7  Jekk hemm xi bziezaq tal-arja, tektek is-siringa bil-galbu b’subghek sakemm il-bziezaq
jitilghu fil-wic¢¢ (ara Figura E).

Figura E
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Aggusta d-doza tal-prodott medic¢inali u nehhi l-arja
8  Zomm is-siringa bi dritt ghajnejk u imbotta I-bastun tal-planger bil-mod sakemm it-tarf
t’isfel tal-istopper tal-lastku forma ta’ koppla jkun allinjat mal-marka tad-doza ta’ 0.05 mL
(ara Figura F). Dan ser johrog l-arja u s-soluzzjoni zejda u jissettja d-doza ghal 0.05 mL.

Ara li I-injezzjoni tinghata immedjatament wara I-preparazzjoni tad-doza.

Figura F
Proc¢edura tal-injezzjoni
9 Il-proc¢edura tal-injezzjoni ghandha ssir f’kondizzjonijiet asettici.
Injetta bil-mod sakemm I-istopper tal-lastku jilhaq il-qiegh tas-siringa biex taghti I-volum
ta’ 0.05 mL.
M’ghandekx terga’ tghatti I-labra bl-ghatu jew taqla’ I-labra ghall-injezzjoni b*filtru minn
mas-siringa.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639

Grenzach-Wyhlen

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/22/1683/001

EU/1/22/1683/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta’ Settembru 2022
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu/en.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(Il) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONUJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BLJ OLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza/i bijologika/¢i attiva/i

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
II-Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u |-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ Vabysmo f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
(MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u d-disinn tal-programm edukattiv, inkluzi 1-mezzi ta’
komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett iehor tal-programm, mal-
Awtorita Kompetenti Nazzjonali.

Il-programm edukattiv ghandu 1-ghan li jgharraf b’mod adegwat lill-pazjenti/persuni li jiechdu hsiebhom
dwar ir-riskji ta’ Vabysmo, is-sinjali u s-sintomi prin¢ipali ta’ dawk ir-riskji, u meta ghandhom ifittxu
attenzjoni urgenti mit-tabib taghhom bl-ghan li jigu mminimizzati r-riskji u kwalunkwe komplikazzjoni
li tirrizulta billi jigi mheggeg intervent fil-pront.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Vabysmo jitqieghed fis-suq, il-pazjenti/persuni li
jiehdu hsiebhom kollha li huma mistennija juzaw Vabysmo jkollhom access ghal/jigu pprovduti I-
pakkett edukattiv li gej:

. Pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent

Il-pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent jikkonsisti fil-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent u gwida ghall-
pazjent/persuna li tichu hsiebu. 1lI-gwida ghall-pazjent hija pprovduta f’format miktub u awdjo u ser
tinkludi I-elementi prin¢ipali i gejjin:

. Deskrizzjoni ta’ degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (nAMD, neovascular
age-related macular degeneration), edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular
oedema), u okkluzjoni tal-vina retinali (RVO, retinal vein occlusion)

. Deskrizzjoni ta’ Vabysmo, kif jahdem, u x’inhu mistenni mit-trattament b”Vabysmo

. Deskrizzjoni tas-sinjali u s-sintomi prin¢ipali tar-riskji prin¢ipali asso¢jati ma’ Vabysmo,
jigifieri, endoftalmite infettiva u inffammazzjoni gol-ghajn

. Deskrizzjoni ta’ meta wiehed ghandu jfittex attenzjoni urgenti mill-fornitur tal-kura tas-sahha
jekk isehhu s-sinjali u s-sintomi ta’ dawn ir-riskji

. Rakkomandazzjonijiet ghal kura adegwata wara l-injezzjoni
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA
SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
faricimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

ML wiehed ta’ soluzzjoni fih 120 mg ta’ faricimab.
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 21 mg ta’ faricimab £°0.175 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-histidine, acetic acid, L-methionine, polysorbate 20, sodium chloride, sucrose, ilma ghall-
injezzjonijiet.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
21 mg/0.175 mL
Taghti doza wahda ta’ 6 mg/0.05 mL

Siringa mimlija ghal-lest wahda
Labra ghall-injezzjoni b’filtru wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-vitriju

Uzu ta’ darba biss

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Wara li tiftah it-trej issigillat, ipprocedi f’kondizzjonijiet asettici

Attenzjoni:
Uza biss il-labra ghall-injezzjoni b’filtru pprovduta ghall-ghoti
Id-doza ghandha tigi ssettjata sal-marka tad-doza ta’ 0.05 mL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

36




8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm it-trej issigillat fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1683/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJA TAL-FOJL
SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
faricimab

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

21 mg/0.175 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ta’ darba biss

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Ghal uzu gol-vitriju

Uza biss il-labra ghall-injezzjoni b’filtru pprovduta ghall-ghoti

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Ipprotegi mid-dawl
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10.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1683/002

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14,

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vabysmo 120 mg/mL injezzjoni
faricimab
Ghal uzu gol-vitriju

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

21 mg/0.175 mL

| 6. OHRAJN

41



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA
KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
faricimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

ML wiehed ta’ soluzzjoni fih 120 mg ta’ faricimab.
Kull kunjett fih 28.8 mg ta’ faricimab (120 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-histidine, acetic acid, L-methionine, polysorbate 20, sodium chloride, sucrose, ilma ghall-
injezzjonijiet.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
1 x 0.24 mL kunjett
Labra wahda b’filtru

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ta’ darba biss

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghal uzu gol-vitriju

Doza wahda: 6 mg/0.05 mL

28.8 mg/0.24 mL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

42



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1683/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
faricimab
Ghal uzu gol-vitriju

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

28.8 mg/0.24 mL

| 6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
faricimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

Minbarra I-fuljett ta’ taghrif, it-tabib tieghek ser jaghtik gwida ghall-pazjent li tipprovdi informazzjoni
importanti dwar is-sigurta biex tghinek tifhem il-benefic¢ji u r-riskji assocjati ma’ Vabysmo, u 1-
azzjoni li ghandek tiehu jekk ikollok ¢erti sintomi.

F’dan il-fuljett

X’inhu Vabysmo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tir¢ievi Vabysmo
Kif ghandek tuza Vabysmo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Vabysmo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

IZECHENC RN S

1. X’inhu Vabysmo u ghalxiex jintuza
X’inhu Vabysmo u ghalxiex jintuza

Vabysmo fih is-sustanza attiva faricimab, li taghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha sustanzi
kontra n-neovaskularizzazzjoni.

Vabysmo jigi injettat fl-ghajn mit-tabib tieghek biex jittratta disturbi fl-ghajn fl-adulti msejha:

. degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (imxarrba) (NnAMD, neovascular age-
related macular degeneration),

. indeboliment fil-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular oedema),

. indeboliment fil-vista minhabba edima makulari sekondarja ghal okkluzjoni tal-vina retinali

(RVO [retinal vein occlusion] sekondarja jew RVO c¢entrali).

Dawn id-disturbi jaffettwaw il-makula, il-parti ¢entrali tar-retina (is-saff sensittiv ghad-dawl fil-parti
ta’ wara tal-ghajn) li hija responsabbli ghal vista ¢entrali ¢ara. nAMD hija kkawzata mit-tkabbir ta’
kanali mhux normali tad-demm li jnixxu demm u fluwidu fil-makula, u DME hija kkawzata minn
kanali tad-demm li jnixxu li jikkawzaw nefha tal-makula. RVO ¢entrali hija s-sadd tal-kanal tad-demm
prin¢ipali (vina) li jittrasporta d-demm lil hinn mir-retina, u RVO sekondarja hija s-sadd ta” wahda
mill-ferghat izghar tal-vina tad-demm prin¢ipali. Minhabba z-zieda fil-pressjoni f’dawn il-kanali tad-
demm, ikun hemm tnixxija ta’ fluwidu gor-retina, li tikkawza nefha tal-makula (edima makulari).
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Kif jahdem Vabysmo

Vabysmo jaghraf u jimblokka b’mod specifiku l-attivita ta’ proteini maghrufa bhala angiopoietin-2 u
fattur tat-tkabbir tal-endotelju vaskulari A. Meta dawn il-proteini jkunu prezenti f’livelli oghla min-
normal, dawn jistghu jikkawzaw tkabbir ta’ kanali mhux normali tad-demm u/jew hsara lill-kanali
normali, bi tnixxija fil-makula, 1i tikkawza nefha jew hsara li jistghu jaffettwaw b’mod negattiv il-vista
ta’ persuna. Billi jehel ma’ dawn il-proteini, Vabysmo jista’ jimblokka I-azzjonijiet taghhom u
jipprevjeni t-tkabbir ta’ kanali mhux normali, tnixxija u nefha. Vabysmo jista’ jtejjeb il-marda u/jew
inaqgas ir-rata tal-aggravar tal-marda u b’hekk izomm, jew anke jtejjeb, il-vista tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiréievi Vabysmo
M’ghandekx tircievi Vabysmo:

. jekk inti allergiku ghal faricimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

. jekk ghandek infezzjoni attiva jew issuspettata f”ghajnek jew madwarha.

. jekk ghandek ugigh jew hmura f’ghajnek (infjammazzjoni fl-ghajn).

Jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, ghid lit-tabib tieghek. M’ghandekx tinghata Vabysmo.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tir¢ievi Vabysmo:

. jekk ghandek glawkoma (kondizzjoni fl-ghajn normalment ikkawzata minn pressjoni gholja fI-
ghajn).

. jekk fil-passat rajt lehhiet ta” dawl jew tikek (tikek skuri jiccaqilqu) u jekk ghandek zieda
f’daqga fid-dags u fin-numru ta’ tikek.

. jekk kellek kirurgija fl-ghajn fl-ahhar 4 gimghat jew jekk hija ppjanata kirurgija fl-ghajn fl-erba’
gimghat li jmiss.

. jekk gatt kellek xi mard fl-ghajn jew trattamenti fl-ghajn.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti:

. tizviluppa telf tal-vista f’dagqqa.

. tizviluppa sinjali ta’ infezzjoni jew infjammazzjoni possibbli fl-ghajn, bhal zZieda fil-hmura fl-
ghajn, ugigh fl-ghajn, zieda fl-iskumdita fl-ghajn, vista m¢ajpra jew imnaqqgsa, zieda fin-numru
ta’ tikek zghar fil-vista tieghek, zieda fis-sensittivita ghad-dawl.

Barra minn hekk, huwa importanti li tkun taf li:

. is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Vabysmo meta jinghata fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gewx
studjati u I-uzu b’dan il-mod jista’ jwassal ghal zieda fir-riskju ta’ effetti sekondarji.
. injezzjonijiet b’Vabysmo jistghu jikkawzaw zieda temporanja tal-pressjoni fl-ghajn (pressjoni

gol-ghajn) f’xi pazjenti fi zmien 60 minuta mill-injezzjoni. It-tabib tieghek ser jimmonitorja dan
wara kull injezzjoni.

. it-tabib tieghek ser jiccekkja jekk ghandekx fatturi ta’ riskju ohra li jistghu jzidu 1-possibbilta ta’
ticrita jew qlugh ta’ wiehed mis-saffi fil-parti ta’ wara tal-ghajn (qlugh jew ticrita fir-retina, u
qlugh jew ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina), f’liema kaz Vabysmo ghandu jinghata
b’kawtela.

Meta jinghataw xi medic¢ini li jahdmu b’mod simili ghal Vabysmo, huwa maghruf li jkun hemm riskju
ta’ emboli fid-demm li jimblukkaw kanali tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i arterjali), li jistghu
jwasslu ghal attakk tal-qalb jew puplesija. Peress li ammonti zghar tal-medi¢ina jidhlu fid-demm,
hemm riskju teoretiku ta’ tali avvenimenti wara injezzjoni ta’ VVabysmo fl-ghajn.

Hemm biss esperjenza limitata fit-trattament ta’:
. pazjenti b’infezzjonijiet attivi.
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. pazjenti b’nAMD u RVO li ghandhom 85 sena jew aktar.

. pazjenti b’DME minhabba dijabete tat-tip I.

. dijabetic¢i b’valuri medji gholjin ta’ zokkor fid-demm (Hb1Ac fuq 1-10%).

. dijabetic¢i b’marda fl-ghajn ikkawzata minn dijabete msejha retinopatija dijabetika proliferattiva.

. dijabeti¢i bi pressjoni gholja ta’ aktar minn 140/90 mmHg u marda tal-kanali tad-demm.

. pazjenti b’DME li ged jiré¢ievu injezzjonijiet f’intervalli ta’ inqas minn kull 8 gimghat fuq
perjodu ta’ Zzmien twil.

Hemm biss esperjenza limitata fit-trattament ta’” pazjenti li ged jir¢ievu injezzjonijiet f’intervalli ta’

ingas minn kull 8 gimghat fuq perjodu ta’ zmien twil, u dawn il-pazjenti jista’ jkollhom riskju akbar

ta’ effetti sekondarji.

M’hemm I-ebda esperjenza fit-trattament ta’:
. pazjenti dijabetic¢i jew b’RVO li ghandhom pressjoni gholja mhux ikkontrollata.

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik, it-tabib tieghek ser jikkunsidra dan in-nuqgas ta’
informazzjoni meta jittrattak b’Vabysmo.

Tfal u adolexxenti

L-uzu ta’ Vabysmo fit-tfal u l-adolexxenti ma giex studjat ghax nAMD, DME, u RVO jsehhu 1-aktar
fl-adulti.

Medicini ohra u Vabysmo
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
Tqala u treddigh

Vabysmo ma giex studjat f’nisa tqal. Vabysmo m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm il-beneficcju
potenzjali ghall-pazjenta ma jeghlibx ir-riskju potenzjali ghat-tarbija fil-guf.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel ma tinghatalek din il-medic¢ina.

It-treddigh mhuwiex rakkomandat matul it-trattament b’Vabysmo ghax mhux maghruf jekk Vabysmo
jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodu effettiv ta’ kontroll tat-twelid matul it-trattament
u ghal mill-ingas tliet xhur wara li jwaqgfu t-trattament b’Vabysmo. Jekk tohrog tqila jew tahseb li inti
tgila matul it-trattament, ghid lit-tabib tieghek minnufih.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Wara l-injezzjoni tieghek b’Vabysmo, jista’ jkollok problemi temporanji bil-vista (perezempju vista
mcajpra). Issugx u thaddimx magni fil-perjodu meta jkollok dawn il-problemi.

Vabysmo fih sodium

Il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa mis-
sodium”.

Vabysmo fih polysorbate
Din il-medicina fiha 0.02 mg ta’ polysorbate f’kull doza ta’ 0.05 mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.
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3. Kif ghandek tuza VVabysmo

Kif jinghata Vabysmo

Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg ta’ faricimab.

Degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (imxarrba) (nAMD, neovascular age-related

macular degeneration)

. Inti ser tigi ttrattat b’injezzjoni wahda kull xahar ghall-ewwel 3 xhur.

. Wara dan, tista’ tir¢ievi injezzjonijiet sa kull 4 xhur. It-tabib tieghek ser jiddeciedi dwar il-
frekwenza tal-injezzjonijiet abbazi tal-kondizzjoni ta’ ghajnek.

Indeboliment fil-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular oedema) u edima

makulari sekondarja ghal okkluzjoni tal-vina retinali (RVO sekondarja jew RVO ¢entrali)

. Inti ser tigi ttrattat b’injezzjoni wahda kull xahar ghal mill-ingas 3 xhur.

. Wara dan, tista’ tir¢ievi injezzjonijiet b’mod inqas frekwenti. It-tabib tieghek ser jiddeciedi
dwar il-frekwenza tal-injezzjonijiet abbazi tal-kondizzjoni ta’ ghajnek.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Vabysmo jigi injettat f’ghajnek (injezzjoni gol-vitriju) minn tabib b’esperjenza fl-ghoti ta’
injezzjonijiet fl-ghajn.

Qabel I-injezzjoni, it-tabib tieghek ser juza tlahlih dizinfettanti ghall-ghajnejn biex inaddaf ghajnek
sewwa u b’hekk jipprevjeni infezzjoni. It-tabib tieghek ser jaghtik qtar ghall-ghajn (anestetiku lokali)
biex imewwet |-ghajn biex inaqqas jew jipprevjeni l-ugigh mill-injezzjoni.

Kemm idum it-trattament b’Vabysmo

Dan huwa trattament fit-tul, li jista” jdum ghal xhur jew snin. It-tabib tieghek ser jimmonitorja 1-
kondizzjoni tieghek b’mod regolari biex jiccekkja li t-trattament ged jahdem. Skont kif tirrispondi
ghat-trattament b’Vabysmo, it-tabib tieghek jista’ jitolbok tibdel ghal doza aktar jew inqas frekwenti.
Jekk tagbez doza ta’ Vabysmo

Jekk tagbez doza, aghmel appuntament gdid mat-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun.

Jekk tieqaf tuza Vabysmo

Kellem lit-tabib tieghek qabel twaqqaf it-trattament. Jekk twaqqaf it-trattament, dan jista’ jzid ir-riskju
tieghek i titlef il-vista u |-vista tieghek tista’ tmur ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji bl-injezzjoni ta’ Vabysmo huma kkawzati mill-medi¢ina nnifisha jew mill-
procedura tal-injezzjoni u dawn fil-bi¢ca 1-kbira jaffettwaw I-ghajn.

49



Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin, li huma

sinjali ta’ reazzjonijiet allergici, inflammazzjoni jew infezzjonijiet:

. ugigh fl-ghajn, Zieda fl-iskumdita, zieda fil-hmura fl-ghajn, vista m¢ajpra jew imnaqqsa, numru
oghla ta’ tikek zghar fil-vista, jew zieda fis-sensittivita ghad-dawl — dawn huma sinjali ta’
possibbilta ta’ infezzjoni, inffammazzjoni, jew reazzjoni allergika fl-ghajn.

. tnaqqis jew bidla f’daqqa fil-vista.

Effetti sekondarji possibbli ohra

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu wara t-trattament b’Vabysmo jinkludu dawk imnizzla hawn
taht.

Il-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief sa moderati u generalment jghaddu fi Zzmien gimgha
wara kull injezzjoni.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin isir sever.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
. Xejn

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

. Lenti m¢ajpra fl-ghajn (katarretti)

. Ticrita f"wiehed mis-saffi fil-parti ta’ wara tal-ghajn (ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina —
NAMD biss)

. Qlugh tas-sustanza li tixbah gell gol-ghajn (qlugh tal-vitriju)

. Zieda fil-pressjoni gol-ghajn

. Fsada minn kanali Zghar tad-demm fis-saff ta’ barra tal-ghajn (emorragija konguntivali)

. Tikek jew forom skuri li jic¢aqilqu fil-vista tieghek (tikek fil-vitriju)

. Ugigh fl-ghajn

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

. Infjammazzjoni jew infezzjoni serja gol-ghajn (endoftalmite)
. Infjammazzjoni tas-sustanza li tixbah gell gol-ghajn/ghajn hamra (vitrite)
. Infjammazzjoni tal-habba tal-ghajn u t-tessut vicin taghha fl-ghajn (irite, irido¢iklite, uveite)

. Fsada fl-ghajn (emorragija fil-vitriju)

. Skumdita fl-ghajn

. Hakk (hakk fl-ghajn)

. Ticrita fir-retina (il-parti ta’ wara tal-ghajn li taghraf id-dawl)
. Ghajn hamra (iperimija fl-ghajn/konguntivali)

. Thoss 1i ghandek xi haga barranija fl-ghajn

. Vista mcajpra

. Vista inqas ¢ara (tnaqqis fl-akutezza viziva)

. Ugigh waqt il-procedura (ugigh ikkawzat mill-procedura)
. Qlugh tar-retina

. Zieda fil-produzzjoni tad-dmugh (zieda fid-dmugh)

. Kornea migrufa, hsara lis-saff trasparenti tal-boc¢ca tal-ghajn li jghatti 1-habba tal-ghajn (barxa
fil-kornea)
. Irritazzjoni fl-ghajn

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000):
. Vista inqas ¢ara b’mod temporanju (tnaqqis temporanju fl-akutezza viziva)
. Il-lenti ticcajpar minhabba korriment (katarretti trawmatici)
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Mhux maghrufa

. Vaskulite fir-retina (inflammazzjoni tal-kanali tad-demm fil-parti ta’ wara tal-ghajn)

. Vaskulite okkluziva fir-retina (imblukkar tal-kanali tad-demm fil-parti ta’ wara tal-ghajn,
normalment meta jkun hemm infjammazzjoni)

Meta jinghataw xi medicini li jahdmu b’mod simili ghal Vabysmo, huwa maghruf li jkun hemm riskju
ta’ emboli fid-demm li jimblukkaw kanali tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i arterjali), li jistghu
jwasslu ghal attakk tal-galb jew puplesija. Peress li ammonti zghar tal-medic¢ina jidhlu fid-demm,
hemm riskju teoretiku ta’ tali avvenimenti wara injezzjoni ta’ Vabysmo fl-ghajn.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-

sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’” din il-medicina.

5. Kif tahzen Vabysmo
It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli biex jahznu din il-medi¢ina u jarmu kif
suppost kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza. It-taghrif 1i jmiss ged jinghata ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm it-trej issigillat fil-kartuna originali sabiex tipprotegi s-siringa mimlija ghal-lest mid-dawl.

Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tinzamm f’temperatura ambjentali, 20 °C sa 25 °C, fil-kartuna

originali ghal sa 24 siegha.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vabysmo

. Is-sustanza attiva hi faricimab. ML wiehed ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 120 mg ta’
faricimab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 21 mg faricimab f’0.175 mL ta’ soluzzjoni. Dan
jipprovdi ammont li jista’ jintuza biex tinghata doza wahda ta’ 0.05 mL ta’ soluzzjoni li fiha
6 mg ta’ faricimab.

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: L-histidine, acetic acid 30% (E 260), L-methionine, sodium
chloride, sucrose, polysorbate 20 (E 432), ilma ghall-injezzjonijiet (ara Sezzjoni 2 “Vabysmo
fih sodium u polysorbate”).

Kif jidher Vabysmo u I-kontenut tal-pakkett

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija ghal-lest huwa
soluzzjoni ¢ara sa tkangi, bla kulur sa safra fil-kannella.
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Dags tal-pakkett ta’ labra ghall-injezzjoni b’filtru b’Hajt Ekstra Rqiq sterili wahda
(30-gauge x ¥ pulzier, 0.30 mm x 12.7 mm, 5 um), fl-istess pakkett ma’ siringa mimlija ghal-lest
wahda ghal uzu ta’ darba biss.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str 1

79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bbnarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 - 6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EAada, Kbmpog Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
EA\MGda Tel: +43 (0) 1 27739
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.

Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88.
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France
Roche
Tel: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 22 333

Ireland/Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-Sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Istruzzjonijiet ghall-uzu tas-siringa mimlija ghal-lest:

Qabel tibda

B O

=

@a 2g

Agra sew l-istruzzjonijiet kollha gabel tuza Vabysmo.

Il-kartuna ta’ VVabysmo fiha:

Siringa mimlija ghal-lest sterili go trej issigillat. Is-siringa mimlija ghal-lest hija ghal doza
wahda biss.

Labra ghall-injezzjoni b’filtru ETW (Extra Thin Wall, Hajt Ekstra Rqiq) sterili ta’

30-gauge x ¥ pulzier b’filtru integrat fil-punt ta’ konnessjoni tal-labra. Il-labra ghall-
injezzjoni b’filtru hija ghal uzu ta’ darba biss.

Uza biss il-labra ghall-injezzjoni b’filtru pprovduta ghall-ghoti,
peress li kienet imfassla biex tizgura uzu oftalmiku sigur tal-prodott medi¢inali.

Vabysmo ghandu jinzamm fil-frigg f’temperaturi ta” bejn 2 °C sa 8 °C.

Taghmlux fil-friza.

Halli Vabysmo jilhaq it-temperatura ambjentali, 20 °C sa 25 °C gabel tghaddi ghall-ghoti.
Qabel l-uzu, zomm it-trej issigillat fil-kartuna originali sabiex tipprotegi s-siringa
mimlija ghal-lest mid-dawl. Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tinzamm f’temperatura

ambjentali fil-kartuna originali ghal sa 24 siegha.

Vabysmo ghandu jigi spezzjonat vizwalment qabel 1-ghoti.
Tuzax jekk is-sigill tal-kartuna jkun gie mbaghbas.

Tuzax jekk il-pakkett, is-siringa mimlija ghal-lest, il-labra ghall-injezzjoni b’filtru jkunu
skadew, ikollhom il-hsara, jew ikunu gew imbaghbsa.

Tuzax jekk il-labra ghall-injezzjoni b’filtru tkun niegsa.
Tnehhix il-magbad tas-swaba’ minn mas-siringa.
Tuzax jekk I-ghatu tas-siringa jkun maglugh mil-Luer lock.

Tuzax jekk ikun jidher xi frak, is-soluzzjoni tkun im¢ajpra, jew ikollha bidla fil-kulur.
Vabysmo huwa soluzzjoni likwida ¢ara sa tkangi u bla kulur sa safra fil-kannella.
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Kontenut tal-kartuna

Sigil

Figura A

Deskrizzjoni tal-apparat

«— Labra ghall-injezzjoni bffiltru Magbad tas-Swaba'

l

Ghatu tas-Siringa Y
l Stopper tal-Lastku

| /]
| = ;

1 U
[ Marka tad-Doza ta’ 0.05 mL

111

Luer Lock (Kullar Abjad) " Bastun tal-Planger

Figura B

It-tnehhija tas-siringa mit-trej tas-siringa (pass 1) u I-passi sussegwenti kollha ghandhom isiru bl-
uzu ta’ teknika asettika.

Iftah it-trej u nehhi |-ghatu tas-siringa
1 Agla’ I-kisja tat-trej tas-siringa u b’mod asettiku ohrog is-siringa mimlija ghal-lest.
2 Zomm is-siringa mill-kullar abjad; nehhi I-ghatu tas-siringa billi tqa¢étu (ara Figura C).

Tnehhix |-ghatu billi ddawru.

QACCAT!‘

FiguraC
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Wahhal il-labra ghall-injezzjoni b’filtru
3 B’mod asettiku nehhi I-labra ghall-injezzjoni b’ filtru mill-pakkett taghha.

4 B’mod asettiku u sod wahhal il-labra ghall-injezzjoni b’filtru mal-Luer lock tas-siringa
(ara Figura D).

Uza biss il-labra ghall-
injezzjoni b*filtru
pprovduta ghall-ghoti

Figura D

5 Nehhi I-ghatu tal-labra b’attenzjoni billi tigbdu dritt ’il barra.
Caqlaq il-bziezaq tal-arja

6 Zomm is-siringa bil-labra ghall-injezzjoni b*filtru tipponta ’1 fuq. I¢¢ekkja s-siringa biex
tara hemmx bziezaq tal-arja.

7 Jekk hemm xi bziezaq tal-arja, tektek is-siringa bil-galbu b’subghek sakemm il-bziezaq
jitilghu fil-wicc (ara Figura E).

tal-arja

A
Figura E
Aggusta d-doza tal-prodott medicinali u nehhi l-arja
8 Zomm is-siringa bi dritt ghajnejk u imbotta 1-bastun tal-planger bil-mod sakemm it-tarf
t’isfel tal-istopper tal-lastku forma ta’ koppla jkun allinjat mal-marka tad-doza ta’
0.05 mL (ara Figura F). Dan ser johrog l-arja u s-soluzzjoni zejda u jissettja d-doza ghal

0.05 mL.

Ara li l-injezzjoni tinghata immedjatament wara I-preparazzjoni tad-doza.
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Tarf

tisfel
tal-
istopper

forma ta’
koppla

Figura F
Procedura tal-injezzjoni
9 Il-procedura tal-injezzjoni ghandha ssir f’kondizzjonijiet asettici.
Injetta bil-mod sakemm I-istopper tal-lastku jilhaq il-giegh tas-siringa biex taghti I-volum
ta’ 0.05 mL.
M’ghandekx terga’ tghatti I-labra bl-ghatu jew taqla’ I-labra ghall-injezzjoni b*filtru minn
mas-siringa.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Vabysmo 120 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
faricimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

Minbarra I-fuljett ta’ taghrif, it-tabib tieghek ser jaghtik gwida ghall-pazjent li tipprovdi informazzjoni
importanti dwar is-sigurta biex tghinek tithem il-benefic¢¢ji u r-riskji assocjati ma’ Vabysmo, u 1-
azzjoni li ghandek tiehu jekk ikollok ¢erti sintomi.

F’dan il-fuljett

X’inhu Vabysmo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tircievi Vabysmo
Kif ghandek tuza Vabysmo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Vabysmo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok~ whE

1. X’inhu Vabysmo u ghalxiex jintuza
X’inhu Vabysmo u ghalxiex jintuza

Vabysmo fih is-sustanza attiva faricimab, li taghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha sustanzi
kontra n-neovaskularizzazzjoni.

Vabysmo jigi injettat fl-ghajn mit-tabib tieghek biex jittratta disturbi fl-ghajn fl-adulti msejha:

. degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (imxarrba) (nAMD, neovascular age-
related macular degeneration),

. indeboliment fil-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular oedema),

. indeboliment fil-vista minhabba edima makulari sekondarja ghal okkluzjoni tal-vina retinali

(RVO [retinal vein occlusion] sekondarja jew RVO centrali).

Dawn id-disturbi jaffettwaw il-makula, il-parti ¢entrali tar-retina (is-saff sensittiv ghad-dawl fil-parti
ta’ wara tal-ghajn) li hija responsabbli ghal vista ¢entrali cara. nAMD hija kkawzata mit-tkabbir ta’
kanali mhux normali tad-demm li jnixxu demm u fluwidu fil-makula, u DME hija kkawzata minn
kanali tad-demm li jnixxu li jikkawzaw netha tal-makula. RVO c¢entrali hija s-sadd tal-kanal tad-demm
prin¢ipali (vina) li jittrasporta d-demm lil hinn mir-retina, u RVO sekondarja hija s-sadd ta” wahda
mill-ferghat izghar tal-vina tad-demm prin¢ipali. Minhabba z-zieda fil-pressjoni f’dawn il-kanali tad-
demm, ikun hemm tnixxija ta’ fluwidu gor-retina, li tikkawza nefha tal-makula (edima makulari).

Kif jahdem Vabysmo
Vabysmo jaghraf u jimblokka b’mod specifiku I-attivita ta’ proteini maghrufa bhala angiopoietin-2 u
fattur tat-tkabbir tal-endotelju vaskulari A. Meta dawn il-proteini jkunu prezenti f’livelli oghla min-

normal, dawn jistghu jikkawzaw tkabbir ta’ kanali mhux normali tad-demm u/jew hsara lill-kanali
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normali, bi tnixxija fil-makula, 1i tikkawza nefha jew hsara li jistghu jaffettwaw b’mod negattiv il-vista
ta’ persuna. Billi jehel ma’ dawn il-proteini, Vabysmo jista’ jimblokka I-azzjonijiet taghhom u
jipprevjeni t-tkabbir ta’ kanali mhux normali, tnixxija u nefha. Vabysmo jista’ jtejjeb il-marda u/jew
inagqgas ir-rata tal-aggravar tal-marda u b’hekk izomm, jew anke jtejjeb, il-vista tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Vabysmo

M’ghandekx tir¢ievi Vabysmo:

. jekk inti allergiku ghal faricimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
. jekk ghandek infezzjoni attiva jew issuspettata f” ghajnek jew madwarha.

. jekk ghandek ugigh jew hmura f"ghajnek (inflammazzjoni fl-ghajn).
Jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, ghid lit-tabib tieghek. M’ghandekx tinghata Vabysmo.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tircievi Vabysmo:

. jekk ghandek glawkoma (kondizzjoni fl-ghajn normalment ikkawzata minn pressjoni gholja f1-
ghajn).

. jekk fil-passat rajt lehhiet ta” dawl jew tikek (tikek skuri jiccaqilqu) u jekk ghandek zieda
f’daqga fid-dags u fin-numru ta’ tikek.

. jekk kellek kirurgija fl-ghajn fl-ahhar 4 gimghat jew jekk hija ppjanata kirurgija fl-ghajn fl-
4 gimghat li jmiss.

. jekk qatt kellek xi mard fl-ghajn jew trattamenti fl-ghajn.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti:

. tizviluppa telf tal-vista f’dagqa.

. tizviluppa sinjali ta’ infezzjoni jew infjammazzjoni possibbli fl-ghajn, bhal zieda fil-hmura fl-
ghajn, ugigh fl-ghajn, zieda fl-iskumdita fl-ghajn, vista mc¢ajpra jew imnaqgsa, zieda fin-numru
ta’ tikek zghar fil-vista tieghek, zieda fis-sensittivita ghad-dawl.

Barra minn hekk, huwa importanti li tkun taf |i:

. is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Vabysmo meta jinghata fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gewx
studjati u lI-uzu b’dan il-mod jista’ jwassal ghal zieda fir-riskju ta’ effetti sekondarji.
. injezzjonijiet b’Vabysmo jistghu jikkawzaw zieda temporanja tal-pressjoni fl-ghajn (pressjoni

gol-ghajn) xi pazjenti fi zmien 60 minuta mill-injezzjoni. It-tabib tieghek ser jimmonitorja dan
wara kull injezzjoni.

. it-tabib tieghek ser jiccekkja jekk ghandekx fatturi ta’ riskju ohra li jistghu jzidu 1-possibbilta ta’
ticrita jew qlugh ta” wiehed mis-saffi fil-parti ta’ wara tal-ghajn (qlugh jew ticrita fir-retina, u
qlugh jew ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina), f’liema kaz Vabysmo ghandu jinghata
b’kawtela.

Meta jinghataw xi medicini li jahdmu b’mod simili ghal Vabysmo, huwa maghruf li jkun hemm riskju
ta’ emboli fid-demm li jimblukkaw kanali tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i arterjali), li jistghu
jwasslu ghal attakk tal-qalb jew puplesija. Peress li ammonti zghar tal-medicina jidhlu fid-demm,
hemm riskju teoretiku ta’ tali avvenimenti wara injezzjoni ta’ VVabysmo fl-ghajn.

Hemm biss esperjenza limitata fit-trattament ta’:

. pazjenti b’infezzjonijiet attivi.

. pazjenti b’nAMD u RVO li ghandhom 85 sena jew aktar.

. pazjenti b’ DME minhabba dijabete tat-tip I.

. dijabeti¢i b’valuri medji gholjin ta’ zokkor fid-demm (Hb1Ac fuq I-10%).

. dijabeti¢i b’marda fl-ghajn ikkawzata minn dijabete msejha retinopatija dijabetika proliferattiva.
. dijabeti¢i bi pressjoni gholja ta’ aktar minn 140/90 mmHg u marda tal-kanali tad-demm.
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. pazjenti b’ DME li ged jir¢ievu injezzjonijiet f’intervalli ta’ ingas minn kull 8 gimghat fuq
perjodu ta’ zmien twil.

Hemm biss esperjenza limitata fit-trattament ta’ pazjenti li qed jir¢ievu injezzjonijiet f’intervalli ta’
ingas minn kull 8 gimghat fuq perjodu ta’ zmien twil, u dawn il-pazjenti jista’ jkollhom riskju akbar
ta’ effetti sekondarji.

M’hemm I-ebda esperjenza fit-trattament ta’:
. pazjenti dijabetic¢i jew b’RVO li ghandhom pressjoni gholja mhux ikkontrollata.

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik, it-tabib tieghek ser jikkunsidra dan in-nuqgas ta
informazzjoni meta jittrattak b’Vabysmo.

Tfal u adolexxenti

L-uzu ta’ Vabysmo fit-tfal u I-adolexxenti ma giex studjat ghax nAMD, DME, u RVO jsehhu 1-aktar
fl-adulti.

Medi¢ini ohra u Vabysmo
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra.
Tqala u treddigh

Vabysmo ma giex studjat f’nisa tqal. Vabysmo m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm il-benefi¢¢ju
potenzjali ghall-pazjenta ma jeghlibx ir-riskju potenzjali ghat-tarbija fil-guf.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel ma tinghatalek din il-medicina.

It-treddigh mhuwiex rakkomandat matul it-trattament b’Vabysmo ghax mhux maghruf jekk Vabysmo
jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodu effettiv ta’ kontroll tat-twelid matul it-trattament
u ghal mill-inqgas tliet xhur wara li jwaqgqfu t-trattament b’Vabysmo. Jekk tohrog tqila jew tahseb li inti
tgila matul it-trattament, ghid lit-tabib tieghek minnufih.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Wara l-injezzjoni tieghek b’Vabysmo, jista’ jkollok problemi temporanji bil-vista (perezempju vista
mcéajpra). Issugx u thaddimx magni fil-perjodu meta jkollok dawn il-problemi.

Vabysmo fih sodium

Il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa mis-
sodium”.

Vabysmo fih polysorbate

Din il-medicina fiha 0.02 mg ta’ polysorbate f’kull doza ta’ 0.05 mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

60



3. Kif ghandek tuza Vabysmo

Kif jinghata Vabysmo

Id-doza rakkomandata hija ta’ 6 mg ta’ faricimab.

Degenerazzjoni makulari relatata mal-eta neovaskulari (imxarrba) (nAMD, neovascular age-related

macular degeneration)

. Inti ser tigi ttrattat b’injezzjoni wahda kull xahar ghall-ewwel 3 xhur.

. Wara dan, tista’ tir¢ievi injezzjonijiet sa kull 4 xhur. It-tabib tieghek ser jiddeciedi dwar il-
frekwenza tal-injezzjonijiet abbazi tal-kondizzjoni ta’ ghajnek.

Indeboliment fil-vista minhabba edima makulari dijabetika (DME, diabetic macular oedema) u edima

makulari sekondarja ghal okkluzjoni tal-vina retinali (RVO sekondarja jew RVO ¢entrali)

. Inti ser tigi ttrattat b’injezzjoni wahda kull xahar ghal mill-ingas 3 xhur.

. Wara dan, tista’ tir¢ievi injezzjonijiet b’mod inqas frekwenti. It-tabib tieghek ser jiddeciedi
dwar il-frekwenza tal-injezzjonijiet abbazi tal-kondizzjoni ta’ ghajnek.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Vabysmo jigi injettat f’ghajnek (injezzjoni gol-vitriju) minn tabib b’esperjenza fl-ghoti ta’
injezzjonijiet fl-ghajn.

Qabel I-injezzjoni, it-tabib tieghek ser juza tlahlih dizinfettanti ghall-ghajnejn biex inaddaf ghajnek
sewwa u b’hekk jipprevjeni infezzjoni. It-tabib tieghek ser jaghtik qtar ghall-ghajn (anestetiku lokali)
biex imewwet |-ghajn biex inaqqas jew jipprevjeni l-ugigh mill-injezzjoni.

Kemm idum it-trattament b’Vabysmo

Dan huwa trattament fit-tul, li jista’ jdum ghal xhur jew snin. It-tabib tieghek ser jimmonitorja 1-
kondizzjoni tieghek b’mod regolari biex jic¢ekkja li t-trattament ged jahdem. Skont kif tirrispondi
ghat-trattament b’Vabysmo, it-tabib tieghek jista’ jitolbok tibdel ghal doza aktar jew inqas frekwenti.
Jekk tagbez doza ta’ Vabysmo

Jekk tagbez doza, aghmel appuntament gdid mat-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun.

Jekk tieqaf tuza Vabysmo

Kellem lit-tabib tieghek qabel twaqqaf it-trattament. Jekk twaqqaf it-trattament, dan jista’ jzid ir-riskju
tieghek i titlef il-vista u |-vista tieghek tista’ tmur ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji bl-injezzjoni ta’ Vabysmo huma kkawzati mill-medi¢ina nnifisha jew mill-
procedura tal-injezzjoni u dawn fil-bi¢ca 1-kbira jaffettwaw I-ghajn.
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Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin, li huma

sinjali ta’ reazzjonijiet allergici, inflammazzjoni jew infezzjonijiet:

. ugigh fl-ghajn, zieda fl-iskumdita, zieda fil-hmura fl-ghajn, vista m¢ajpra jew imnaqqsa, numru
oghla ta’ tikek zghar fil-vista, jew zieda fis-sensittivita ghad-dawl — dawn huma sinjali ta’
possibbilta ta’ infezzjoni, inflammazzjoni, jew reazzjoni allergika fl-ghajn.

. tnaqqis jew bidla f’daqgqa fil-vista.

Effetti sekondarji possibbli ohra

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu wara t-trattament b’Vabysmo jinkludu dawk imnizzla hawn
taht.

Il-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief sa moderati u generalment jghaddu fi Zmien gimgha
wara kull injezzjoni.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin isir sever.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
. Xejn

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

. Lenti m¢ajpra fl-ghajn (katarretti)

. Ticrita f"wiehed mis-saffi fil-parti ta’ wara tal-ghajn (ticrita fl-epitelju tal-pigment tar-retina —
NAMD biss)

. Qlugh tas-sustanza li tixbah gell gol-ghajn (qlugh tal-vitriju)

. Zieda fil-pressjoni gol-ghajn

. Fsada minn kanali zghar tad-demm fis-saff ta’ barra tal-ghajn (emorragija konguntivali)

. Tikek jew forom skuri li jic¢aqilqu fil-vista tieghek (tikek fil-vitriju)

. Ugigh fl-ghajn

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

. Infjammazzjoni jew infezzjoni serja gol-ghajn (endoftalmite)
. Infjammazzjoni tas-sustanza li tixbah gell gol-ghajn/ghajn hamra (Vvitrite)
. Infjammazzjoni tal-habba tal-ghajn u t-tessut vicin taghha fl-ghajn (irite, irido¢iklite, uveite)

. Fsada fl-ghajn (emorragija fil-vitriju)

. Skumdita fl-ghajn

. Hakk (hakk fl-ghajn)

. Ticrita fir-retina (il-parti ta’ wara tal-ghajn li taghraf id-dawl)
. Ghajn hamra (iperimija fl-ghajn/konguntivali)

. Thoss 1i ghandek xi haga barranija fl-ghajn

. Vista mcajpra

. Vista inqas ¢ara (tnaqqis fl-akutezza viziva)

. Ugigh waqt il-procedura (ugigh ikkawzat mill-procedura)
. Qlugh tar-retina

. Zieda fil-produzzjoni tad-dmugh (zieda fid-dmugh)

. Kornea migrufa, hsara lis-saff trasparenti tal-boc¢ca tal-ghajn li jghatti 1-habba tal-ghajn (barxa
fil-kornea)
. Irritazzjoni fl-ghajn

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000):

. Vista inqas ¢ara b’mod temporanju (tnaqqis temporanju fl-akutezza viziva)
. [I-lenti ticcajpar minhabba korriment (katarretti trawmatici)
Mhux maghrufa

. Vaskulite fir-retina (inflammazzjoni tal-kanali tad-demm fil-parti ta’ wara tal-ghajn)
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. Vaskulite okkluziva fir-retina (imblukkar tal-kanali tad-demm fil-parti ta’ wara tal-ghajn,
normalment meta jkun hemm infjammazzjoni)

Meta jinghataw xi medic¢ini li jahdmu b’mod simili ghal Vabysmo, huwa maghruf li jkun hemm riskju
ta’ emboli fid-demm li jimblukkaw kanali tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i arterjali), li jistghu
jwasslu ghal attakk tal-galb jew puplesija. Peress li ammonti zghar tal-medic¢ina jidhlu fid-demm,
hemm riskju teoretiku ta’ tali avvenimenti wara injezzjoni ta’ Vabysmo fl-ghajn.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-

sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Vabysmo
It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli biex jahznu din il-medi¢ina u jarmu Kif
suppost kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza. It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-
kura tas-sahha.

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Qabel l-uzu, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali, 20 °C sa 25 °C, ghal sa

24 siegha.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vabysmo

. Is-sustanza attiva hi faricimab. ML wieched ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 120 mg ta’
faricimab. Kull kunjett fih 28.8 mg faricimab f°0.24 mL ta’ soluzzjoni. Dan jipprovdi ammont li
jista’ jintuza biex tinghata doza wahda ta’ 0.05 mL ta’ soluzzjoni li fiha 6 mg ta’ faricimab.

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: L-histidine, acetic acid 30% (E 260), L-methionine, sodium
chloride, sucrose, polysorbate 20 (E 432), ilma ghall-injezzjonijiet (ara Sezzjoni 2 “Vabysmo
fih sodium u polysorbate™).

Kif jidher Vabysmo u I-kontenut tal-pakkett

Vabysmo huwa soluzzjoni ¢ara sa tkangi, bla kulur sa safra fil-kannella.

Dags tal-pakkett ta’ kunjett tal-hgieg wiched u labra wahda ta’ trasferiment b’filtru sterili u bla ponta
(18-gauge x 1% pulzier, 1.2 mm x 40 mm, 5 pum) ghal uzu ta’ darba biss.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbuarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EMada, Kompog Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
EA\MGSa Tel: +43 (0) 1 27739
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88.
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +33 (0)1 47 61 40 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 22 333

Ireland/Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu/en.
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-kunjett:

Qabel tibda:

S
»‘f

E &

0|

Agra sew l-istruzzjonijiet kollha qabel tuza Vabysmo.

[1-kitt ta” VVabysmo jinkludi kunjett tal-hgieg u labra ta’ trasferiment b’filtru. Il-kunjett
tal-hgieg huwa ghal doza wahda biss. Il-labra b’filtru hija ghal uzu ta’ darba biss.

Vabysmo ghandu jinhazen fil-frigg ftemperaturi ta’ bejn 2 °C sa 8 °C.
Taghmlux fil-friza.
Thawdux.

Halli Vabysmo jilhaq it-temperatura ambjentali, 20 °C sa 25 °C qabel tghaddi ghall-
ghoti. Zomm il-kunjett fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Il-kunjett ta’ Vabysmo jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali ghal sa 24 siegha.

ll-kunjett ta’ Vabysmo ghandu jigi spezzjonat vizwalment gabel 1-ghoti. Vabysmo huwa
soluzzjoni likwida cara sa tkangi u bla kulur sa safra fil-kannella.

Tuzax jekk ikun jidher xi frak, ikun im¢ajpar, jew ikollu bidla fil-kulur.

Tuzax jekk il-pakkett, il-kunjett u/jew il-labra ta’ trasferiment b’filtru jkunu
skadew, ikollhom il-hsara, jew ikunu gew imbaghbsa (ara Figura A).

Uza teknika asettika biex twettaq il-preparazzjoni tal-injezzjoni gol-vitriju.

Figura A

Igbor il-provvisti

1

Igbor il-provvisti li gejjin:

e Kunjett wiched ta’ Vabysmo (inkluz)

e Labra wahda ta’ trasferiment b’filtru sterili u bla ponta ta’ 5 mikroni ta’
18-gauge x 1% pulzier, 1.2 mm x 40 mm (inkluza)

»  Siringa Luer lock wahda sterili ta’ 1 mL b’marka tad-doza ta’ 0.05 mL (mhux
inkluza)
e Labra ghall-injezzjoni sterili wahda ta’ 30-gauge x % pulzier (mhux inkluza)
Innota li labra ghall-injezzjoni ta’ 30-gauge hija rakkomandata biex tevita zieda
fil-forzi tal-injezzjoni li jistghu jigu esperjenzati b’labar b’dijametri izghar.

e Imselha bl-alkohol (mhux inkluza).
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2 Biex tizgura li 1-likwidu kollu jinzel fil-qiegh tal-kunjett, poggi 1-kunjett wieqaf fuq wicc
catt (ghal madwar minuta) wara li tohorgu mill-pakkett (ara Figura B). Tektek il-kunjett
bil-mod b’sebghek (ara Figura C), ghax il-likwidu jista’ jehel mal-parti ta’ fuq tal-
kunjett.

Figura B Figure C

3 Nehhi 1-ghatu flip-off mill-kunjett (ara Figura D) u imsah is-septum tal-kunjett bi
mselha bl-alkohol (ara Figura E).

Figura D Figura E

Ittrasferixxi |-prodott medic¢inali mill-kunjett ghal gos-siringa

4 Wahhal b’mod asettiku u sod il-labra ta’ trasferiment b’filtru ta’ 18-gauge x 1%z pulzier
inkluza mas-siringa Luer lock ta’ 1 mL (ara Figura F).

T

Figura F

5 Bl-uzu ta’ teknika asettika, imbotta l-labra ta’ trasferiment b’filtru fi¢c-Centru tas-septum
tal-kunjett (ara Figura G), imbottaha sa gewwa nett, imbaghad mejjel ftit il-kunjett biex
il-labra tmiss it-tarf tal-qiegh tal-kunjett (ara Figura H).

Figura G Figura H
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6 Zomm il-kunjett ftit immejjel u igbed bil-mod il-likwidu kollu mill-kunjett (ara
Figura I). Zomm il-ponta mé¢anfra tal-labra ta’ trasferiment b’filtru mghaddsa fil-
likwidu, biex tevita li tidhol I-arja.

Figura |
Wahbhal il-labra ghall-injezzjoni
7 Ara li I-bastun tal-planger huwa migbud bizzejjed lura meta tbattal il-kunjett, sabiex
tbattal kompletament il-labra ta’ trasferiment b’filtru (ara Figura I).
8 Agla’ I-labra ta’ trasferiment b’filtru minn mas-siringa u armiha kif jitolbu r-regolamenti
lokali.
Tuzax il-labra ta’ trasferiment b’filtru ghall-injezzjoni gol-vitriju.
9 Wahhal b’mod asettiku u sod labra ghall-injezzjoni ta’ 30-gauge X ¥ pulzier mas-siringa
Luer lock (ara Figura J).
BRI
¢
Figura J

Caglaq il-bziezaq tal-arja u aggusta d-doza tal-prodott medicinali

10 Nehhi bil-galbu I-protezzjoni tal-plastik tal-labra mil-labra billi tigbidha dritt il barra.

11 Biex ticcekkja ghal bziezaq tal-arja, zomm is-siringa bil-labra tipponta ’l fug. Jekk ikun
hemm xi bziezaq tal-arja, tektek is-siringa bil-galbu b’subghek sakemm il-bziezaq
jitilghu fil-wice (ara Figura K).

A

Figura K
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12

13

B’attenzjoni nehhi 1-arja mis-siringa u I-labra, u aghfas il-planger bil-mod biex iggib il-
ponta tal-istopper tal-lastku mal-marka tad-doza ta’ 0.05 mL. Is-siringa hija lesta ghall-
injezzjoni (ara Figura L). Ara li l-injezzjoni tinghata immedjatament wara |-
preparazzjoni tad-doza.

Figura L

Injetta bil-mod sakemm l-istopper tal-lastku jilhaq it-tarf tas-siringa biex taghti 1-volum
ta’ 0.05 mL. Ikkonferma I-ghoti tad-doza shiha billi ticcekkja li 1-istopper tal-lastku jkun
lahaq it-tarf tat-tubu tas-siringa.

II-volum Zejjed ghandu jitnehha gabel 1-injezzjoni. 1d-doza tal-injezzjoni ghandha
tigi ssettjata sal-marka tad-doza ta’ 0.05 mL biex tigi evitata doza e¢é¢essiva.

Kull skart li jibga” wara l-uzu jew fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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