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Vabysmo (faricimab)
Prehlad o lieku Vabysmo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vabysmo a na ¢o sa pouziva?

Vabysmo je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s:

e tzv. vlhkou formou vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD), Co je choroba, ktora postihuje
centralnu Cast sietnice (nazyvanu makula) na o¢nom pozadi. VIhka forma AMD je spdsobena
abnormalnym rastom krvnych ciev pod sietnicou, pri ktorom moze presakovat tekutina a krv
a vznikat opuch;

e poskodenim zraku v dosledku diabetického makularneho edému (opuchu);

e poskodenim zraku spdsobenym makularnym edémom vzniknutym pri oklUzii sietnicovej zily (RVO,
zablokovani prietoku krvi v Zile sietnice).

Makula umoznuje centralne videnie, ktoré je potrebné na rozoznavanie detailov pri vykonavani
kazdodennych Uloh, napriklad pri vedeni vozidla, citani ¢i rozpoznavani tvari. Uvedené choroby
spOsobuji postupnu stratu centralneho videnia.

Liek Vabysmo obsahuje lieCivo faricimab.
Ako sa liek Vabysmo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a smie ho podat len kvalifikovany o¢ny lekar, ktory ma
skusenosti s podavanim injekcii do oka.

Podava sa ako injekcia do sklovca, résolovitej tekutiny vo vnutri oka. LieCba sa zacina jednou injekciou
podavanou kazdé styri tyzdne. Po niekolkych dévkach méze lekar po posudeni zraku pacienta interval
upravit. Lie¢ba liekom Vabysmo sa méa ukondit, ak nie je pre pacienta prinosom.

Viac informacii o pouzivani lieku Vabysmo si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vabysmo ucinkuje?

Liecivo lieku Vabysmo, faricimab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena tak,
aby rozpoznala dva proteiny a naviazala sa na ne: vaskularny endotelovy rastovy faktor A (VEGF-A)
a angiopeoetin-2 (Ang-2).
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U pacientov s vlhkou formou AMD a diabetickym makuldarnym edémom alebo makuldrnym edémom
vzniknutym pri oklazii sietnicovej Zily tieto dva proteiny zvysuju permeabilitu krvnych ciev a stimuluju
ich rast, ¢o sp6sobuje Unik tekutin a krvi, a tym sa poskodzuje makula. Naviazanim sa na VEGF-A a Ang-
2 faricimab blokuje Ucinok tychto proteinov, ¢im sa obmedzuje permeabilita a rast krvnych ciev, reguluje
presakovanie, opuch a zapal.

Aké prinosy lieku Vabysmo boli preukazané v studiach?

AMD

V dvoch hlavnych Studiach s 1 329 pacientmi s vlhkou formou AMD sa preukdzalo, ze liek Vabysmo
podavany v 16-tyzdnovych intervaloch bol pri zlepSovani stavu prinajmensom taky ucinny ako aflibercept
(dalsi liek na vihkd formu AMD) podavany v 8-tyzdnovych intervaloch. Po roku lieCby sa priemerny pocet
pismen, ktoré pacienti dokazali v $tandardnom teste zrakovej ostrosti preéitat, zvysil o 5,8 (prva $tudia)
a 6,6 pismena (druha studia) u pacientov liecenych liekom Vabysmo a o 5,1 a 6,6 pismena u pacientov,
ktori dostavali aflibercept.

Diabeticky makularny edém

V dvoch hlavnych Studiach s 1 891 pacientmi s diabetickym makularnym edémom sa skumal Gcinok lieku
Vabysmo podavaného bud v 8-tyzdfovych intervaloch alebo v nastavitelnych intervaloch (az 16
tyzdnov) a afliberceptu v 8-tyZdnovych intervaloch.

Po jednom roku lie¢by bolo zvySenie poétu pismen, ktoré pacienti dokazali preditat, podobné pre rdézne
lieCby. V prvej Studii sa to zlepsilo o 10,7 pismena u pacientov, ktori dostavali liek Vabysmo kazdych 8
tyzdriov, o 11,6 pismena u pacientov, ktori dostavali liek Vabysmo v premenlivych intervaloch
a 0 10,9 pismena u pacientov, ktori dostavali aflibercept. V druhej Studii sa zaznamenalo zlepSenie
o 11,8 pismena, 10,8 pismena a 10,3 pismena. V obidvoch Studiach sa tento ucinok udrzal poc¢as druhého
roka liecby.

Makularny edém vzniknuty pri RVO

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zicastnilo 1 282 pacientov s makularnym edémom vzniknutym
pri RVO, sa preukazalo, ze liek Vabysmo bol pri zlepSovani zraku prinajmensom rovnako ucinny ako
aflibercept. Po 24 tyzdifioch lieCby (6 davkach podavanych v 4-tyzdiovych intervaloch) sa priemerny
polet pismen, ktoré pacienti dokdzali v $tandardnom teste zrakovej ostrosti rozpoznat, zvysil
0 16,9 pismena u pacientov liecenych liekom Vabysmo v porovnani so 17,5 (prva studia) a 17,3 (druha
Studia) pismena u pacientov, ktori dostavali aflibercept. Po 24 tyzdnoch liecby pacienti pokracovali
v lieCbe liekom Vabysmo podavanym v 4 az 16-tyzdriovych intervaloch. V obidvoch studidch sa ucinok
lieku Vabysmo drzal az do 72. tyzdna.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vabysmo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Vabysmo sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Ucinky lieku Vabysmo (ktoré mézu postihndt aZz 1 osobu z 10) su katarakta (zékal
$oSovky), krvécanie do spojovky (membrany, ktord vystiela predni ¢ast oka a vnutornu cast oéného
viecka), zvyseny tlak vo vnutri oka, zakaly sklovca (malé tmavé Skvrny pohybujlce sa v zornom poli),
bolest oka, slzy pigmentového epitelu sietnice (len u pacientov s vlhkou formou AMD) a zvy$ené slzenie
(vodnaté odi).

Najzdvaznejsie vedlajsie Ucinky lieku Vabysmo (ktoré mézu postihnGt az 1 osobu zo 100) sU uveitida
(zépal uvey, vrstvy pod ocnym bielkom), vitrititida (pritomnost zapalovych buniek v sklovci),
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endoftalmitida (zépal vnutri oka), trhlina sietnice a regmatogénne odlUpenie sietnice (najCastejsi typ
odlUpenia sietnice). Dal$im zavaznym vedlaj$im Gcinkom je traumaticka katarakta, ktoréd moze postihnGt
menej ako 1 z 1 000 pacientov.

Liek Vabysmo sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori mdzu mat infekciu oka alebo oblasti okolo oka, ani
u tych, ktori maju zavazny vnutroocny zapal.

Predo bol liek Vabysmo povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Vabysmo je pri zlepSovani zraku pacientov s vihkou formou AMD a diabetickym
makularnym edémom alebo makularnym edémom vzniknutym pri RVO rovnako ucinny ako porovnavaci
liek aflibercept. Pokial ide o bezpeénost, najéastejsie vedlajsie Géinky lieku Vabysmo si podobné ako v
pripade inych liekov podavanych formou intravitrealnej injekcie a povazuju sa za prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, zZe prinosy lieku Vabysmo st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vabysmo?

Spoloc¢nost, ktord liek Vabysmo uvadza na trh, poskytne pacientom informaény bali¢ek s cieflom poméct,
aby sa pripravili na lie¢bu, dokazali rozpoznat zndmky a priznaky zavaznych vedlajsich Gc¢inkov a vedeli,
kedy maju vyhladat okamzit( lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vabysmo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporGcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vabysmo sa neustdle kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie Gcinky hlasené pri lieku Vabysmo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vabysmo

Lieku Vabysmo bolo 15. septembra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Vabysmo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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