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Vabysmo (farycymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Vabysmo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vabysmo i w jakim celu sie go stosuje

Vabysmo jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z:

e wysiekowgq postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang. age-related macular
degeneration, AMD), chorobg obejmujaca centralng czesc¢ siatkowki (zwang plamka) w tylnej czesci
oka. Wysiekowa posta¢ AMD jest spowodowana nieprawidtowym wzrostem naczyn krwionosnych
ponizej siatkdwki, ktéry moze prowadzi¢ do wysieku ptynu, krwawienia i obrzeku;

e zaburzeniem widzenia spowodowanym obrzekiem plamki (opuchlizng) wywotanym cukrzyca;

e uposledzeniem wzroku spowodowanym obrzekiem plamki w wyniku niedroznosci zyty siatkdwki
(ang. retinal vein occlusion, RVO, blokady przeptywu krwi w zyle siatkdwki).

Plamka odpowiada za widzenie s$rodkowe i jest niezbedna do szczegdétowego widzenia podczas
wykonywania codziennych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazddw, czytanie i rozpoznawanie
twarzy. Choroba przyczynia sie do stopniowej utraty wzroku w centralnej czesci pola widzenia.

Substancja czynng zawartg w leku Vabysmo jest farycymab.
Jak stosowac lek Vabysmo

Lek wydawany na recepte. Lek musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza okuliste z
doswiadczeniem w wykonywaniu wstrzyknie¢ do oka.

Lek podaje sie w postaci wstrzyknigcia do ciata szklistego, galaretowatego ptynu wewnatrz oka. Leczenie
rozpoczyna sie od jednego wstrzykniecia co cztery tygodnie. Po czterech dawkach lekarz moze
dostosowac odstep czasu miedzy dawkami, po wczeséniejszym przeprowadzeniu oceny wzroku pacjenta.
Stosowanie leku Vabysmo nalezy przerwaé, jezeli pacjent nie odnosi z niego korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vabysmo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Vabysmo

Substancja czynna leku Vabysmo, farycymab, jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato opracowane w taki sposdb, aby rozpoznawato dwa biatka: czynnik wzrostu $rédbtonka
naczyniowego A (VEGF-A) i angiopoetyne-2 (Ang-2) oraz przytaczato sie do nich.

U pacjentow z wysiekowg postacig AMD i obrzekiem plamki spowodowanym cukrzycg lub niedroznoscia,
zyt siatkowki te dwa biatka zwiekszajg przepuszczalno$¢ naczyn krwionosnych i stymulujg ich wzrost,
powodujac wyciek ptynu i krwi, co uszkadza plamke zoita. Wigzac sie z VEGF-A i Ang-2, farycymab
blokuje dziatanie tych biatek, ograniczajac w ten sposéb rozrost naczyn krwiono$nych oraz kontrolujac
wysiek, obrzek i stan zapalny.

Korzysci ze stosowania leku Vabysmo wykazane w badaniach

AMD

W dwodch badaniach gtéwnych z udziatem 1329 pacjentéw z wysiekowg postaciag AMD wykazano, ze lek
Vabysmo podawany w odstepach wynoszacych maksymalnie 16 tygodni, byt co najmniej tak samo
skuteczny w poprawie stanu zdrowia jak aflibercept (inny lek przeciw wysiekowej postaci AMD),
podawany w odstepach 8-tygodniowych. Po roku leczenia srednia liczba liter, ktére pacjenci byli w stanie
rozpozna¢ w standardowym badaniu wzroku, ulegta poprawie o 5,8 liter (pierwsze badanie) i 6,6 liter
(drugie badanie) u pacjentow poddanych terapii lekiem Vabysmo oraz o 5,1 i 6,6 liter u pacjentdéw
leczonych afliberceptem.

Cukrzycowy obrzek plamki

W dwodch kolejnych badaniach gtéwnych z udziatem 1891 pacjentéw z cukrzycowym obrzekiem plamki
oceniano dziatanie leku Vabysmo podawanego w odstepach 8-tygodniowych albo w odstepach
dostosowywanych (do 16 tygodni) oraz podawanie afliberceptu w odstepach 8-tygodniowych.

Po roku leczenia poprawa w zakresie liczby liter, ktore pacjenci byli w stanie rozpoznaé, byta podobna,
jak w przypadku pozostatych metod leczenia. W pierwszym badaniu stan ten ulegt poprawie o 10,7 liter
u pacjentéw otrzymujacych lek Vabysmo co 8 tygodni, o 11,6 liter u pacjentéw otrzymujacych lek
Vabysmo w zmiennych odstepach czasu oraz o 10,9 liter u pacjentéw otrzymujacych aflibercept. W
drugim badaniu poprawa wyniosta odpowiednio 11,8, 10,8 i 10,3 liter. W obu badaniach dziatanie to
utrzymywato sie w ciqggu drugiego roku leczenia.

Obrzek plamki wywotany przez RVO

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1282 pacjentéw z obrzekiem plamki wywotanym przez RVO
wykazano, ze lek Vabysmo byt co najmniej tak samo skuteczny w poprawie widzenia, jak aflibercept. Po
24 tygodniach leczenia (6 dawek w odstepach 4-tygodniowych) srednia liczba liter, ktore pacjenci byli w
stanie rozpozna¢ w standardowym badaniu wzroku, ulegta poprawie o 16,9 liter u pacjentéw
otrzymujacych lek Vabysmo w poréwnaniu z 17,5 liter (pierwsze badanie) i 17,3 liter (drugie badanie) u
pacjentow otrzymujacych aflibercept. Po 24 tygodniach leczenia pacjenci kontynuowali stosowanie leku
Vabysmo w odstepach od 4 do 16 tygodni. W obu badaniach dziatanie leku Vabysmo utrzymywato sie do
72. tygodnia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vabysmo

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vabysmo znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.
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Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vabysmo (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: zaéma (zmetnienie soczewki), krwawienie ze spojéwki (btony wyscietajacej twardéwke i
wnetrze powieki), podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe, mety w ciele szklistym (drobne, ciemne
ksztatty poruszajace sie w polu widzenia), bdl oka, przedarcie nabtonka barwnikowego siatkéwki (tylko
u pacjentdéw z wysiekowgq postacig AMD) oraz nasilone tzawienie.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vabysmo (mogace wystgpi¢ u 1
na 100 pacjentéw) to zapalenie btony naczyniowej (stan zapalny btony naczyniowej, warstwy pod
twardéwkq), zapalenie ciata szklistego (obecno$¢ komérek zapalnych w ciele szklistym), zapalenie
wnetrza gatki ocznej, przedarcie siatkdwki i przedarciowe odwarstwienie siatkdwki (najczestszy rodzaj
odwarstwienia siatkéwki). Innym powaznym dziataniem niepozadanym jest za¢ma urazowa, ktéra moze
wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow.

Leku Vabysmo nie wolno stosowac u pacjentéw z zakazeniem oka lub okolicy oka, a takze z ciezkim
stanem zapalnym w obrebie oka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vabysmo w UE

Wykazano, ze lek Vabysmo jest rownie skuteczny jak lek poréwnawczy aflibercept w poprawie widzenia
u pacjentéw z wysiekowg postacig AMD i obrzekiem plamki spowodowanym przez cukrzyce lub RVO. W
odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
leku Vabysmo sg podobne do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw podawanych we
wstrzyknieciu do ciata szklistego i uznaje sie je za dopuszczalne.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vabysmo
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vabysmo

Firma wprowadzajaca lek Vabysmo do obrotu udostepni pacjentom pakiet informacyjny, ktéry pomoze
im przygotowac sie do leczenia, rozpoznawac oznaki i objawy powaznych dziatan niepozadanych oraz
stwierdzi¢, kiedy nalezy pilnie zwrdci¢ sie o pomoc do lekarza.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vabysmo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Vabysmo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vabysmo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vabysmo

Lek Vabysmo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 wrzesnia
2022 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Vabysmo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo

Data ostatniej aktualizacji: 08.2024.
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