BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvétska, I6sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 120 mg faricimab.

Forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 21 mq faricimab i 0,175 ml 16sning. Detta ger tillracklig mangd for att
tillfora en enkeldos & 0,05 ml 16sning inneh&llande 6 mg faricimab.

Injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 28,8 mg faricimab i 0,24 ml I6sning. Detta ger tillracklig mangd for att
tillfora en enkeldos a 0,05 ml 16sning innehallande 6 mg faricimab.

Faricimab ar en humaniserad antikropp framstélld med rekombinant DNA-teknik i en
mammaliecellodling med ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO).

Hjalpamnen med kénda effekter

Varje 0,05 ml 16sning innehaller 0,02 mg polysorbat och 0,07 mg natrium.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektion)

Klar till opaliserande, farglos till brungul l6sning med pH pa 5,5 och osmolalitet pa 270-
370 mOsm/kg.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vabysmo ar avsett for behandling av vuxna patienter med:

. neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (nAMD),
. synnedséttning orsakad av diabetiskt makulagddem (DME),
. synnedsattning orsakad av makulatdem sekundart till retinal venocklusion (RVO)

(grenvensocklusion eller centralvensocklusion).



4.2 Dosering och administreringssatt

Detta lakemedel méste administreras av en kvalificerad ldkare med erfarenhet av intravitreala
injektioner.

Dosering

Neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (nAMD)

Rekommenderad dos &r 6 mg (0,05 ml 16sning) administrerat som intravitreal injektion var 4:e vecka
(manatligen) for de 3 forsta doserna.

Dérefter rekommenderas att 16 och/eller 20 veckor efter behandlingsstart gora en bedémning av
sjukdomsaktiviteten baserat pa resultaten avseende anatomi och/eller syn. Hos patienter utan
sjukdomsaktivitet bor administrering av faricimab var 16:e vecka (var 4:e manad) dvervéagas. Hos
patienter med sjukdomsaktivitet bor behandling var 8:e vecka (varannan manad) eller var 12:e vecka
(var 3:e manad) évervagas. Om resultaten vad galler anatomi och/eller syn férandras bor
behandlingsintervallet justeras i enlighet ddrmed. Intervallet ska minskas om resultaten vad géller
anatomi och/eller syn forsamras (se avsnitt 5.1). Det finns begransade sékerhetsdata for
behandlingsintervall pa 8 veckor eller kortare mellan injektionerna (se avsnitt 4.4). Kontroller mellan
behandlingsbesoken ska schemaléggas baserat pa patientens status och ldkarens bedomning, men det
finns inget krav pa manatliga kontroller mellan injektionerna.

Synnedséttning orsakad av diabetiskt makulaédem (DME) och makuladdem sekundart till retinal
venocklusion (RVO)

Rekommenderad dos &r 6 mg (0,05 ml 16sning) administrerat som en intravitreal injektion var 4:e
vecka (manatligen), 3 eller fler pa varandra foljande, manatliga injektioner kan behovas.

Darefter individanpassas behandlingen med anvandning av en sa kallad “treat-and-extend”
behandlingsregim. Baserat pa ldkarens bedémning av resultatet avseende patientens anatomi och/eller
syn kan behandlingsintervallet forlangas i steg om upp till 4 veckor. Om resultaten vad géller anatomi
och/eller syn forandras bor behandlingsintervallet justeras i enlighet darmed. Intervallet ska minskas
om resultaten vad galler anatomi och/eller syn forsamras (se avsnitt 5.1). Behandlingsintervall kortare
an 4 veckor och langre &n 4 manader mellan injektionerna har inte studerats. Kontroller mellan
behandlingsbestken ska schemalaggas baserat pa patientens status och lakarens bedémning, men det
finns inget krav pa manatliga kontroller mellan injektionerna.

Behandlingstid

Detta lakemedel ar avsett for langtidsbehandling. Om resultaten avseende synskarpa och/eller anatomi
visar att patienten inte har nytta av fortsatt behandling ska behandlingen séttas ut.

Uppskjutna eller missade doser

Om en dos skjuts upp eller missas ska patienten bedémas av lakare vid nasta majliga besok och
fortsatta doseringen beroende pa lakarens bedémning.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs for patienter som &r 65 ar eller aldre (se avsnitt 5.2). Sakerhetsdata for
NAMD- och RVO-patienter > 85 ar dr begrénsade (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).



Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av detta lakemedel hos en pediatrisk population for
indikationerna nAMD, DME och RVO.

Administreringssatt

Endast for intravitreal anvandning. Varje forfylld spruta eller injektionsflaska ska endast anvandas for
behandling av ett 6ga.

Vabysmo ska inspekteras visuellt fore administrering och ska inte anvandas om I6sningen i den
forfyllda sprutan eller injektionsflaskan innehaller partiklar eller ar missfargad.

Den intravitreala injektionen ska utféras under aseptiska forhallanden, vilket inkluderar anvandning av
kirurgisk handdesinfektion, steril duk och sterilt gonlocksspekulum (eller motsvarande). Patientens
anamnes avseende dverkénslighetsreaktioner ska utvarderas noga innan den intravitreala injektionen
utfors (se avsnitt 4.8). Adekvat anestesi och en topikal bredspektrum mikrobiocid ska administreras
fore injektionen for att desinfektera huden periokuldrt, 6gonlocket och 6gats yta.

Forfylld spruta

Den forfyllda sprutan innehaller ett volymaoverskott. Detta volymoverskott maste avlagsnas innan
rekommenderad dos injiceras. Om hela volymen i den férfyllda sprutan injiceras kan det leda till
Overdosering.

For att avlagsna luftbubblor och Gverskottet av ldakemedlet, tryck langsamt in kolven tills den nedre
delen av gummiproppens rundning ar i linje med 0,05 ml markeringen pa sprutan (se avsnitten 4.9 och
6.6).

Injektionsfilternalen (som ingar i forpackningen) ska féras in 3,5 till 4,0 mm posteriort om limbus in i
glaskroppsrummet, den horisontella meridianen ska undvikas och kanylen riktas mot 6gonglobens
centrum. Injektionsvolymen 0,05 ml ges darefter langsamt. Vid efterféljande injektioner ska ett annat
skleralt omrade anvéandas.

Injektionsflaska

Injektionsnalen (30 G x % tum, ingar inte i férpackningen) ska foras in 3,5 till 4,0 mm posteriort om
limbus in i glaskroppsrummet, den horisontella meridianen ska undvikas och kanylen riktas mot
ogonglobens centrum. Injektionsvolymen 0,05 ml injiceras sedan langsamt. Vid efterfoljande
injektioner ska ett annat skleralt omrade anvéandas.

Kontroll efter injektion

Efter injektionen ska l&dkemedel som inte anvénts och avfall kasseras enligt gallande anvisningar.
Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten kontrolleras med avseende pa forhojt
intraokulart tryck. Lamplig metod kan besta av en kontroll avseende perfusion av synnervshuvudet
eller tonometri. Steril utrustning for paracentes ska finnas tillganglig foér anvéndning vid behov.

Efter intravitreal injektion ska patienten instrueras att utan drojsmal rapportera alla symtom som tyder
pa endoftalmit (t.ex. forsamrad syn, 6gonsmarta, 6gonrodnad, fotofobi, dimsyn).

Anvisningar om hantering av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



Aktiva eller misstankta okuldra och periokuléra infektioner.
Aktiv intraokuldr inflammation.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och satsnummer
dokumenteras.

Reaktioner relaterade till intravitreala injektioner

Intravitreala injektioner, inklusive injektioner av faricimab, har varit associerade med endoftalmit,
intraokuldr inflammation, regmatogen néthinneavlossning, nathinneruptur och iatrogen traumatisk
katarakt (se avsnitt 4.8). Korrekt aseptisk injektionsteknik ska alltid anvandas vid administrering av
Vabysmo. For att méjliggora snabb och l1amplig hantering ska patienten instrueras att utan drojsmal
rapportera alla symtom, sasom smarta, nedsatt syn, fotofobi, dimsyn, glaskroppsgrumlingar eller
rodnad, vilka tyder pa endoftalmit eller ndgon av ovanstaende biverkningar. Patienter med hogre
frekvens av injektioner kan I6pa storre risk for komplikationer.

Forhojt intraokulart tryck

Overgéende okningar av intraokulart tryck (IOP, intraocular pressure) har setts inom 60 minuter efter
intravitreala injektioner, inklusive injektioner av faricimab (se avsnitt 4.8). Sarskild forsiktighet kravs
hos patienter med otillrackligt kontrollerat glaukom (injicera inte Vabysmo néar IOP dr >30 mmHg). |
samtliga fall maste okat intraokulart tryck och perfusion av synnervshuvudet kontrolleras och
behandlas adekvat.

Systemiska effekter

Systemiska biverkningar, inklusive arteriella tromboemboliska héndelser, har rapporterats efter
intravitreal injektion av vaskuldr endotelial tillvaxtfaktor (VEGF)-hdmmare och det finns en teoretisk
risk att dessa kan ha samband med VEGF-hamning. En |ag incidens av arteriella tromboemboliska
héndelser observerades i de kliniska studierna av faricimab hos patienter med nAMD, DME och RVO.
Detta liknar det som rapporterats i de andra kliniska studierna med patienter som fatt VEGF-hammare.
Det finns begrénsat med data géllande sékerhet av behandling med faricimab hos DME-patienter med
hogt blodtryck (>140/90 mmHg) och vaskuldr sjukdom, samt hos patienter >85 ar med nAMD och
RVO.

Immunogenicitet

Eftersom faricimab &r ett terapeutiskt protein finns en risk for immunogenicitet (se avsnitt 4.8).
Patienterna ska instrueras att informera sin ldkare om alla tecken eller symtom pa intraokular
inflammation, sdsom forsamrad syn, 6gonsmarta, 6kad kanslighet for ljus, glaskroppsgrumlingar eller
forvarrad 6gonrodnad, vilka kan vara ett kliniskt tecken pa 6verkanslighet mot faricimab (se

avsnitt 4.8).

Bilateral behandling

Sakerhet och effekt for faricimab administrerat samtidigt i bada 6gonen har inte studerats. Bilateral
behandling kan orsaka bilaterala okuldra biverkningar och/eller potentiellt leda till 6kad systemisk
exponering, vilket skulle kunna 6ka risken for systemiska biverkningar. Till dess att data om bilateral
anvandning blir tillgéngliga finns en teoretisk risk vid anvéndning av faricimab.



Samtidig anvdndning av andra VEGF-hdmmare

Det finns inga data tillgdngliga om samtidig anvandning av faricimab och VEGF-hdmmande
lakemedel i samma 6ga. Faricimab ska inte administreras samtidigt med andra VEGF-h&mmande
lakemedel (systemiska eller okuléra).

Anviandning av andra injektionsndlar tillsammans med den forfyllda sprutan

Anvand endast den forfyllda sprutan tillsammans med den medféljande injektionsfilternalen. Det finns
inga kliniska data om anvéandning av andra injektionsnalar tillsammans med den forfyllda sprutan.

Behandlingsuppehéll

Behandlingsuppehall ska goras hos patienter med:

. Regmatogen nathinneavlossning, makula hal i stadium 3 eller 4, nathinneperforation.
Behandlingen ska inte aterupptas forran adekvat rekonstruktion har utforts.
. Behandlingsrelaterad minskning av bésta korrigerade synskarpa (best corrected visual acuity,

BCVA) med >30 bokstéver jamfort med den senaste synskéarpekontrollen. Behandlingen ska
inte aterupptas tidigare an nasta schemalagda behandling.
. Ett intraokulért tryck pd =30 mm Hg.

. En subretinal blddning som inkluderar centrum av fovea eller en blddning som omfattar >50 %
av lesionens totala yta.
. Utford eller planerad intraokuldr kirurgi inom de senaste eller kommande 28 dagarna.

Behandlingen ska inte aterupptas tidigare dn vid nasta schemalagda behandling.

Ruptur i ndthinnans pigmentepitel

Ruptur i nathinnans pigmentepitel (retinal pigment epithelial, RPE) ar en komplikation efter
avlossning av pigmentepitel (pigment epithelial detachment, PED) hos patienter med nAMD.
Riskfaktorer associerade med utveckling av ruptur i ndthinnans pigmentepitel efter behandling med
VEGF-hdmmare for nAMD inkluderar stor och/eller hdg pigmentepitelavlossning. Vid
behandlingsstart med faricimab ska forsiktighet iakttas hos patienter med dessa riskfaktorer for ruptur
i ndthinnans pigmentepitel. RPE-rupturer &r vanliga hos nAMD-patienter med PED som behandlas
med intravitreala injektioner av VEGF-hdmmare, inklusive faricimab. Frekvensen av RPE-ruptur var
hogre i faricimabgruppen (2,9 %) &n i afliberceptgruppen (1,5 %). De flesta hdndelserna intréffade
under laddningsfasen, var lindriga till mattliga och paverkade inte synen.

Populationer med begrénsade data

Det finns endast begransad erfarenhet av behandling av nAMD- och RVO-patienter >85 ar och DME-
patienter med diabetes typ 1, patienter med HbA1c 6ver 10 %, patienter med hdgrisk proliferativ
diabetisk retinopati (DR), hogt blodtryck (>140/90 mmHg) och vaskuldr sjukdom, bibehéllna
doseringsintervall kortare &n var 8:e vecka (Q8W) samt NAMD-, DME- och RVO-patienter med
aktiva systemiska infektioner. Det finns begransad sakerhetsinformation om bibehallna
doseringsintervall var 8:e vecka eller kortare och dessa kan vara associerade med en hogre risk for
okulara och systemiska biverkningar, inklusive allvarliga biverkningar. Det finns inte heller nagon
erfarenhet av behandling med faricimab hos diabetespatienter eller RVO-patienter med okontrollerad
hypertoni och patienter med RVO som inte haft effekt av tidigare behandling. Lakaren ska beakta
denna brist pa information vid behandling av dessa patienter.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast
intill ”natriumfritt”.



Polysorbat

Detta lakemedel innehaller 0,02 mg polysorbat per 0,05 ml dos. Patienter som &r 6verkansliga mot
polysorbat ska inte ta detta lakemedel.

Utbildningsmaterial

Behandlande lakare ska ha god kdnnedom om patientbroschyren som tagits fram for att sékerstalla
vetskapen om tecken och symtom pa intraokulér inflammation och endoftalmit. Behandlande ldkare
ska darefter ge broschyren till patienten/vardaren samt delge information om dessa tillstand.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Baserat pa faricimabs metabolism och eliminering (se avsnitt 5.2)
forvantas inga lakemedelsinteraktioner. Faricimab ska emellertid inte administreras samtidigt med
andra systemiska eller okuléra anti-VEGF-ldkemedel (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under behandling och i minst 3 manader efter den
sista intravitreala injektionen av faricimab.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av faricimab hos gravida kvinnor. Den
systemiska exponeringen &r Iag efter okular administrering av Vabysmo, men pa grund av dess
verkningsmekanism (dvs. VEGF-hamning) maste faricimab betraktas som potentiellt teratogent och
embryo-/fetotoxiskt (se avsnitt 5.3).

Faricimab ska inte anvandas under graviditet om inte den potentiella nyttan 6vervéger den potentiella
risken for fostret.

Amning

Det &r okant om faricimab utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spédbarnet kan inte
uteslutas. Vabysmo ska inte anvandas under amning. Ett beslut ska fattas om amningen ska avbryta
eller om behandlingen med faricimab ska avbrytas/avstas efter att man tagit hansyn till férdelen med
amning for barnet och férdelen med behandling fér kvinnan.

Fertilitet

Inga effekter pa reproduktionsorgan eller fertilitet observerades hos cynomolgusapa i en 6-
manadersstudie med faricimab (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Vabysmo har mindre effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Tillfalliga

synstorningar kan forekomma efter den intravitreala injektionen och tillhérande 6gonundersokning.
Patienten ska inte framfora fordon eller anvanda maskiner forran synen har aterstallts tillrackligt.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De oftast rapporterade biverkningarna var katarakt (10 %), konjunktivalblodning (7 %),
glaskroppsavlossning (4 %), forhojt IOP (4 %), glaskroppsgrumlingar (4 %), 6gonsmaérta (3 %) och
ruptur i ndthinnans pigmentepitel (endast nAMD) (3 %).

De allvarligaste biverkningarna var uveit (0,5 %), endoftalmit (0,4 %), vitrit (0,4 %), nathinneruptur
(0,2 %), regmatogen nathinneavlossning (0,1 %) och traumatisk katarakt (< 0.1 %) (se avsnitt 4.4).

Biverkningar i tabellform

Biverkningarna som har rapporterats i kliniska studier eller vid uppféljning efter godkannande for
forséljning ar listade enligt MedDRA:s organsystemklass och ordnade efter frekvens enligt foljande
konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),
sillsynta (>1/10 000, <1/1 000) eller ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran
tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvenskategori efter fallande

allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Frekvens av biverkningar

Organsystem enligt MedDRA | Frekvenskategori
Ogon

Katarakt Vanliga
Konjunktivalblddning Vanliga
Glaskroppsavlossning Vanliga

Forhojt intraokulért tryck Vanliga
Glaskroppsgrumlingar Vanliga

Ruptur i ndthinnans pigmentepitel (endast nAMD) Vanliga
Ogonsmarta Vanliga

Kornealabrasion

Mindre vanliga

Ogonirritation

Mindre vanliga

Okad tarbildning

Mindre vanliga

Dimsyn

Mindre vanliga

Ogonklada

Mindre vanliga

Okulart obehag

Mindre vanliga

Okulér hyperemi

Mindre vanliga

Irit Mindre vanliga
Minskad synskérpa Mindre vanliga
Uveit Mindre vanliga
Endoftalmit Mindre vanliga

Kansla av frammande kropp i 6gat

Mindre vanliga

Glaskroppsblddning

Mindre vanliga

Virit

Mindre vanliga

Iridocyklit

Mindre vanliga

Konjunktival hyperemi

Mindre vanliga

Smérta vid injektion

Mindre vanliga

Né&thinneruptur

Mindre vanliga

Regmatogen néthinneavlossning

Mindre vanliga

Overgéende nedsittning av synskérpan

Sallsynta

Traumatisk katarakt

Séllsynta

Retinal vaskulit*

Retinal ocklusiv vaskulit*

Ingen kand frekvens
Ingen kand frekvens




Termer markerade med asterisk (*) ar biverkningar som har identifierats baserat pa spontanrapporter
efter godkannande for forsaljning. Da dessa biverkningar rapporteras frivilligt fran en okand
populationsstorlek &r det inte alltid mojligt att tillforlitligt berdkna frekvensen.

Beskrivning av valda biverkningar

Retinal vaskulit och retinal ocklusiv vaskulit

Sallsynta fall av retinal vaskulit och/eller retinal ocklusiv vaskulit har rapporterats spontant efter
godkannande for forséljning (se avsnitt 4.4). Retinal vaskulit och retinal ocklusiv vaskulit har ocksa
rapporterats hos patienter som behandlats med intravitreala injektioner.

Produktklassrelaterade biverkningar

Det ar en teoretisk risk for arteriella tromboemboliska biverkningar, inklusive stroke och hjértinfarkt vid
intravitreal anvandning av VEGF-hammare. Ett lagt antal incidenter av artariela tromboemboliska
biverkningar observerades i kliniska studier med faricimab hos patienter med nAMD, DME och RVO
(se avsnitt 4.4). Genomgaende vid dessa indikationer observerades ingen noterbar skillnad mellan
grupperna som behandlades med faricimab eller jamférande behandling.

Immunogenicitet

Det finns en risk for immunsvar hos patienter som behandlas med faricimab (se avsnitt 4.4). Efter
dosering av faricimab i upp till 112 (nAMD), 100 (DME) och 72 (RVO) veckor, pavisades
behandlingsrelaterade antikroppar mot faricimab hos cirka 13,8 %, 9,6 % och 14,4 % av patienterna
med nAMD, DME respektive RVO randomiserade till faricimab. Det &r for narvarande oklart vilken
Klinisk betydelse antikroppar mot faricimab har for patientsédkerheten. Incidensen av intraokular
inflammation hos patienter med anti-faricimab antikroppar var 12/98 (12,2 %; nAMD), 15/128
(11,7 %; DME) och 9/95 (9,5 %; RVO) och hos patienter utan anti-faricimab antikroppar var den
8/562 (1,4 %; nAMD), 5/1124 (0,4%; DME) och 10/543 (1,8 %; RVO). Incidensen av allvarliga
okuléra biverkningar hos patienter positiva for antikroppar mot faricimab var 6/98 (6,1 %; nAMD),
14/128 (10,9 %; DME) och 7/95 (7,4 %; RVO) och hos patienter negativa for antikroppar mot
faricimab var den 23/562 (4,1 %; nAMD), 45/1124 (4,0 %; DME) och 34/543 (6,3 %; RVO). Anti-
faricimab antikroppar var inte associerade med paverkan pa klinisk effekt eller systemisk
farmakokinetik.

Rapportering av misstiankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering med en storre injektionsvolym an den rekommenderade kan héja det intraokuléra
trycket. | héndelse av 6verdosering ska IOP dvervakas och om behandlade ldkare anser det nddvéandigt
ska lamplig behandling sattas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Oftalmologiska preparat/antineovaskulariseringspreparat, ATC-kod:
SO1LA09.


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

Verkningsmekanism

Faricimab &r en humaniserad bispecifik immunglobulin G1-(1gG1)-antikropp vars effekt bygger pa
hamning av tva skilda signalvagar genom neutralisering av bade angiopoietin-2 (Ang-2) och vaskular
endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A).

Ang-2 orsakar vaskulér instabilitet genom att bidra till endotelial destabilisering, pericytférlust och
patologisk angiogenes, och forstarker darmed vaskulart lackage och inflammation. Det sensibiliserar
ocksa blodkarl for VEGF-A:s aktivitet vilket leder till ytterligare vaskular destabilisering. Ang-2 och
VEGF-A oOkar synergistiskt vaskuldr permeabilitet och stimulerar neovaskularisering.

Genom att hdmma bade Ang-2 och VEGF-A minskar faricimab vaskular permeabilitet och
inflammation, hammar patologisk angiogenes och aterstaller vaskular stabilitet.

Farmakodynamisk effekt

I sex fas Ill-studier som beskrivs nedan observerades en suppression vid okuléra koncentrationer av
fritt Ang-2 och fritt VEGF-A i median vid studiestart fran dag 7 och framat.

nAMD

| studierna TENAY A och LUCERNE anvandes objektiva, forspecificerade kriterier for synskérpa och
anatomi samt behandlande lakares kliniska bedémning som underlag for behandlingsbeslut vid
tidpunkterna for beddmning av sjukdomsaktiviteten (vecka 20 och vecka 24).

Genomsnittlig minskning av central retinal tjocklek (central subfield thickness, CST) fran studiestart
till besoken for primart effektmatt (genomsnitt av veckor 40-48) var jamforbara med de som
observerades for aflibercept med -137 um och -137 um hos patienter som behandlades med faricimab
doserat upp till var 16:e vecka (Q16W) jamfort med -129 pum och -131 um med aflibercept i
TENAYA respektive LUCERNE. Denna genomsnittliga reduktion av CST kvarstod till och med ar 2.

Vecka 48 sags i bada studierna en jamforbar effekt av faricimab och aflibercept pa minskningen av
intraretinal vétska (intraretinal fluid, IRF), subretinal vatska (subretinal fluid, SRF) och avlossning av
pigmentepitelet (PED). Effekterna pad IRF, SRF, och PED kvarstod vid &r 2. Aven jamférbara
forandringar av total koroidal neovaskularisering- (choroidal neovascularisation, CNV) lesionsomrade
och minskningar av CNV-lackageyta fran studiestart observerades i behandlingsarmarna for de
patienter som fick faricimab och de patienter som fick aflibercept.

DME

I studierna YOSEMITE och RHINE ingick anatomiska parametrar relaterade till makuladdem i de
bedémningar av sjukdomsaktiviteten som anvéndes som underlag for behandlingsbeslut.

De genomsnittliga minskningarna av CST fran studiestart till besoken for kontroll av det priméra
effektmattet (genomsnitt for vecka 48-56) var numeriskt stérre an de som observerades med
aflibercept: -207 um och -197 um hos patienterna behandlade med faricimab var 8:e vecka (Q8W)
respektive med justerbar dosering av faricimab upp till var 16:e vecka (Q16W) jamfort med -170 um
hos patienterna som behandlades med aflibercept var 8:e vecka (Q8W) i YOSEMITE. | RHINE var
resultaten 196 um, 188 um respektive 170 um. Konsekventa minskningar av CST observerades till
och med &r 2. | bada studierna uppnadde storre andelar av patienterna i bada faricimabarmarna
franvaro av IRF och franvaro av DME (definierat som CST under 325 pum) over tid till och med ar 2
jamfort med aflibercept.

RVO

| fas Il-studier pa patienter med grenvensocklusion (BRVO, BALATON) och central/hemiretinal
venocklusion (C/HRVO; COMINO) observerades minskningar av genomsnittlig CST fran studiestart
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till vecka 24 med faricimab Q4W och var jamforbara med de som sags med aflibercept var 4:e vecka
(Q4W). Den genomsnittliga CST-minskningen fran studiestart till vecka 24 var 311,4 um for
faricimab Q4W jamfort med 304,4 um for aflibercept Q4W i BALATON och 461,6 pm jaimfort med
448,8 um i COMINO for faricimab respektive aflibercept. CST-minskningen bibehdlls efter vecka 72
da patienterna dvergick till justerbar dosering av faricimab upp till Q16W doseringsintervall.

Jamforbar andel av patienter i bade faricimab Q4W och aflibercept Q4W-armarna uppnadde franvaro

av IRF, franvaro av SRF och franvaro av makuladdem (definierat som ett CST under 325 um) o6ver tid
till och med vecka 24 i bada studierna. Dessa resultat bibeholls efter vecka 72 da patienterna dvergick
till justerbar dosering av faricimab upp till Q16W doseringsintervall.

Klinisk effekt och sakerhet

nAMD

Sékerhet och effekt for faricimab bedomdes i tva 2-ariga, randomiserade, dubbelmaskerade non-
inferiority multicenterstudier med aktiv kontroll hos patienter med nAMD: studierna TENAYA och
LUCERNE. Totalt rekryterades 1 329 patienter varav 1135 (85 %) av patienterna fullféljde studien till
och med vecka 112. Totalt fick 1 326 patienter minst en dos (varav 664 fick faricimab). Patienterna
var mellan 50 och 99 ar och genomsnittlig alder [standardavvikelse, SD] var 75,9 [8,6] ar.

| bada studierna randomiserades patienterna i forhallandet 1:1 till en av tva behandlings-armar:

. Faricimab 6 mg upp till Q16W efter fyra initiala manatliga doser
. Aflibercept 2 mg Q8W efter tre initiala manatliga doser.

Efter de forsta fyra manatliga doserna (vecka 0, 4, 8 och 12) fick patienterna randomiserade till
faricimab-armen behandling var 16:e vecka (Q16W), var 12:e vecka (Q12W) eller var 8:e vecka
(Q8W) baserat pa en beddmning av sjukdomsaktiviteten vecka 20 och 24. Bedémning av
sjukdomsaktivitet grundades pa objektiva forspecificerade kriterier for synskéarpa (BCVA) och
anatomi (CST) samt behandlande I&kares kliniska beddmning av forekomsten av makulablédning eller
sjukdomsaktivitet beroende pa nAMD som kraver behandling (endast vecka 24). Patienterna stod kvar
pa dessa fasta doseringsintervall fram till vecka 60 utan kompletterande behandling. Vid vecka 60
Overfordes patienterna i faricimab-gruppen till en justerbar doseringsregim, dar behandlingsintervallet
kunde &ndras med 4 veckorssteg (upp till var 16:e vecka Q16W) eller reduceras med upp till 8
veckorssteg (ned till Q8W), baserat pa en automatiserad objektiv bedémning med forspecificerade
visuella (BCVA) och anatomiska (CST och makulablédning) sjukdomsaktivitetskriterier. Patienter i
aflibercept-gruppen kvarstod pa dosering var 8.e vecka (Q8W) under hela studieperioden.
Studiedurationen var 112 veckor i bada studierna.

Resultat

Bada studierna visade effekt avseende det primara effektmattet, definierat som genomsnittlig
forandring av BCVA fran studiestart till genomsnittet for besoken vecka 40, 44 och 48, métt som
ETDRS-(Early Treatment Diabetic Retinopathy Study)-bokstavspoang (tabell 2 och tabell 3). | bada
studierna var genomsnittlig forandring av BCVA fran studiestart inte simre (non-inferior) hos
patienterna behandlade med faricimab upp till Q16W jamfort med patienterna behandlade med
aflibercept Q8W vid ar 1. och dessa synforbattringar kvarstod vid vecka 112. Forbattringar av BCVA
fran studiestart till vecka 112 visas i figur 1.

Andelen patienter pa vart och ett av de olika behandlingsintervallen vecka 112 i TENAY A respektive
LUCERNE var:

Q16W, 59 % och 67 %
. Q12W, 15 % och 14 %
Q8W, 26 % och 19 %
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Tabell 2: Effektresultat vid besoken for kontroll av priméart effektmétt? och vid ar 2° i TENAYA

forbattring med

>15 bokstdver fran studiestart
(CMH-viktad andel, 95 %
KI)

(15,6 %, 24,4 %)

(11,9 %, 19,6 %)

(17,8 %, 27,2 %)

Effektresultat TENAYA
Ar1 Ar2
Faricimab upp Aflibercept Faricimab upp till Aflibercept
till Q16W Q8W Q16w Q8W
n=334 n =337 n =334 n =337

Genomsnittlig forandring av 5,8 51 3,7 3,3
BCVA matt som ETDRS- (4,6,7,1) (3,9, 6,4) (2,1,5,4) (1,7, 4,9)
bokstavspoang fran
studiestart (95 % KI)
Skillnad i LS-medelvérde 0,7 0,4
(95 % KI) (-1,1,2,5) (-1,9,2,8)
Andel patienter med 20,0 % 15,7 % 22,5% 16,9 %

(12,7 %, 21,1 %)

Skillnad i CMH-viktad %
(95 % KIl)

43 %
(-1,6 %, 10,1 %)

5,6 %
(-0,7 %, 11,9 %)

Andel patienter utan
minskning med

>15 bokstaver fran studiestart
(CMH-viktad andel, 95 %
Kl)

95,4 %
(93,0 %, 97,7 %)

94,1 %
(91,5 %, 96,7 %)

92,1 %
(89,1 %, 95,1 %)

88,6 %
(85,1 %, 92,2 %)

Skillnad i CMH-viktad %
(95 % KIl)

1,3%
(-2,2 %, 4,8 %)

34 %
(-1,2 %, 8,1 %)

aGenomsnitt for vecka 40, 44 och 48; °Genomsnitt for vecka 104, 108, 112

BCVA: Bésta korrigerade synskarpa

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

KI: Konfidensintervall
LS: Minsta kvadrat

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binart utfall och
anvénds for analys av kategoriska variabler.
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Tabell 3: Effektresultat vid besoken for kontroll av priméart effektmatt? och vid ar 2° i

LUCERNE

med forbattring
med >15 bokstaver
fran studiestart
(CMH-viktad
andel, 95 % KI)

(15,9 %, 24,6 %)

(17,7 %, 26,8 %)

(17,8 %, 27,1 %)

Effektresultat LUCERNE
Faricimab upp till Aflibercept Faricimab upp till Aflibercept
Q16w Q8W Q16w Q8W
n=2331 n =327 n=2331 n =327
Genomsnittlig 6,6 6,6 5,0 5,2
forandring av (5,3,7,8) (5,3,7,8) (3.4, 6,6) (3,6, 6,8)
BCVA matt som
ETDRS-
bokstavspoang fran
studiestart (95 %
KlI)
Skillnad i LS- 0,0 -0,2
medelvérde (95 % (-1,7,1,8) (-2,4,2,1)
Kl)
Andel patienter 20,2 % 22,2 % 22,4 % 21,3 %

(16,8 %, 25,9 %)

Skillnad i CMH-
viktad % (95 % KI)

-2,0%
(-8,3 %, 4,3 %)

1,1%
(-5,4 %, 7,6 %)

Andel patienter
utan minskning
med >15 bokstéver
frén studiestart
(CMH-viktad
andel, 95 % KI)

95,8 %
(93,6 %, 98,0 %)

97,3 %
(95,5 %, 99,1 %)

92,9 %
(90,1 %, 95,8 %)

93,2 %
(90,2 %, 96,2 %)

Skillnad i CMH-
viktad % (95 % KI)

-1,5%
(-4,4 %, 1,3 %)

-0,2 %
(-4,4 %, 3,9 %)

aGenomsnitt for vecka 40, 44 och 48; °Genomsnitt for vecka 104, 108, 112
BCVA: Bésta korrigerade synskarpa
ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

KI: Konfidensintervall
LS: Minsta kvadrat

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binart utfall och
anvénds for analys av kategoriska variabler.
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Figur 1: Genomsnittlig férandring av synskarpa fran studiestart till ar 2 (vecka 112);
sammanslagna data fran studierna TENAYA och LUCERNE

8 =

Genomshnittlig forandring av BCVA (ETDRS-bokstaver)
o
1

0

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76 80 84 88 92 96 100104 108112
Veckor

M Faricimab 6 mg upp till Q16w (n=665) ~ Aflibercept 2 mg Q8W (n=664)

| bade TENAYA och LUCERNE var forbattringarna av BCVA och CST fran studiestart till vecka 60
jamforbara for de tva behandlings-armarna och dverensstamde med dem som sags vecka 48.

Vid vecka 60 var 46 % av patienterna i bade TENAYA och LUCERNE pa ett Q16W
behandlingsintervall. Av dessa kvarstod 69 % av patienterna i bada studierna pa Q16W till och med
vecka 112 utan reducerat behandlingsintervall.

Vid vecka 60 var 80 % respektive 78 % av patienterna i TENAYA och LUCERNE pa > Q12W
behandlingsintervall (Q16W eller Q12W). Av dessa kvarstod 67 % respektive 75 % av patienterna pa
> Q12W behandlingsintervall till och med vecka 112 utan reducerat behandlingsintervall under
Q12w.

Vid vecka 60 var 33 % av patienterna i bade TENAYA och LUCERNE pa ett Q12W
behandlingsintervall. Av dessa kvarstod 3,2 % respektive 0 % av patienterna i TENAYA och
LUCERNE pa behandlingsintervall Q12W till och med vecka 112.

Vid vecka 60 var 20 % respektive 22 % av patienterna i TENAYA och LUCERNE pa Q8W
behandlingsintervall. Av dessa kvarstod 34 % respektive 30 % av patienterna i TENAYA och
LUCERNE pa behandlingsintervall Q8W till och med vecka 112.

Effektresultat i samtliga utvarderingsbara subgrupper (t.ex. alder, kon, etnicitet, synskarpa vid
studiestart, lesionstyp, lesionsstorlek) i vardera studie och i den poolade analysen 6verensstimde med
resultaten i de totala populationerna.

| studierna visade faricimab administrerat upp till Q16W pa forbattringar i det forspecificerade
effektmattet for frageformularet NEI VFQ-25 (National Eye Institute Visual Function Questionnaire-
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25) med genomsnittlig forandring, fran studiestart till vecka 48, i sammansatt poang, som var
jamforbara med aflibercept Q8W och som forbattrades med minst 4 poang. Omfattningen av dessa
forandringar motsvarar en forbattring av BCVA med 15 bokstéver.

Forekomsten av okuldra biverkningar i studiedgat var 53,9 % och 52,1 % och icke-okulédra
biverkningar var 73,3 % och 74,3 %, till och med vecka 112 i faricimab- respektive aflibercept-
armarna (se avsnitt 4.4 och 4.8).

DME

Sékerhet och effekt for faricimab hos patienter med DME bedomdes i tva 2-ariga, randomiserade,
dubbelmaskerade non-inferiority multicenterstudier med aktiv kontrollgrupp (YOSEMITE och
RHINE). Totalt rekryterades 1 891 patienter till de tva studierna, varav 1 622 (86 %) slutforde
studierna till och med vecka 100. Totalt behandlades 1 887 patienter med minst en dos till och med
vecka 56 (varav 1 262 med faricimab). Patienterna var mellan 24 och 91 ar och genomsnittlig [SD]
alder var 62,2 [9,9] ar. Den totala populationen inkluderade bade patienter som inte tidigare behandlats
med VEGF-hdmmare (78 %) och patienter som fore studieinklusion (22 %) hade behandlats med en
VEGF-hammare. | bada studierna randomiserades patienterna i forhallandet 1:1:1 till en av tre
behandlings-armar:

. Faricimab 6 mg Q8W efter de forsta 6 manatliga doserna.

. Faricimab 6 mg med justerbar dosering upp till Q16W administrerat med 4, 8, 12 eller
16 veckors intervaller efter de forsta 4 manatliga doserna.

. Aflibercept 2 mg Q8W efter de forsta 5 manatliga doserna.

I gruppen med justerbar dosering Q16W foljde doseringen en standardiserad treat-and-extend
behandlingsregim. Intervallet kunde ¢kas i 4-veckorssteg eller minskas i 4- eller 8-veckorssteg baserat
pa resultat avseende anatomi och/eller syn med anvéandning av data erhallna endast vid besoken for
administrering av studielékemedlet.

Resultat

Bada studierna visade effekt avseende det primara effektmattet definierat som genomsnittlig
forandring av BCVA fran studiestart till ar 1 (genomsnitt for besoken vecka 48, 52 och 56) matt som
ETDRS-bokstavspoang. | bada studierna var forandringen av BCVA fran studiestart inte samre (non-
inferior) hos patienterna behandlade med faricimab upp till Q16W an hos patienterna behandlade med
aflibercept Q8W vid ar 1 och dessa synforbattringar kvarstod under ar 2.

Efter 4 initiala manatliga doser kunde patienterna som fatt faricimab med justerbar dosering upp till
Q16W ha fatt totalt minst 6 och hdgst 21 injektioner till och med vecka 96. Vecka 52 uppnadde 74 %
och 71 % av dessa patienter ett doseringsintervall pa Q16W eller Q12W i YOSEMITE respektive
RHINE (53 % och 51 % pa Q16W och 21 % och 20 % pa Q12W). Av dessa patienter stod 75 % och
84 % kvar pa dosering >Q12W utan minskning av intervallet till under Q12W till och med vecka 96.
Av patienterna pad Q16W vecka 52 stod 70 % och 82 % av patienterna kvar pa dosering Q16W utan
minskning av intervallet till och med vecka 96 i YOSEMITE respektive RHINE. Vecka 96 uppnadde
78 % av patienterna i faricimabgruppen med justerbar dosering upp till Q16W ett doseringsintervall pa
Q16W eller Q12W i bada studierna (60 % respektive 64 % pa Q16W, 18 % respektive 14 % pa
Q12W). Hos 4 % och 6 % av patienterna forlangdes doseringsintervallet till Q8W och <Q8W kvarstod
till och med vecka 96. 3 % och 5 % behandlades endast Q4W i YOSEMITE respektive RHINE till och
med vecka 96.

Detaljerade resultat fran analyserna i studierna YOSEMITE och RHINE listas i tabell 4, tabell 5 och
figur 2 nedan.
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Tabell 4: Effektresultat vid besoken ar 12 och ar 2° for matning av primart effektmatt i

YOSEMITE
Effektresultat YOSEMITE
Ar1 Ar2
Faricimab Faricimab | Aflibercept | Faricimab | Faricimab | Aflibercept
Q8w justerbar Q8w Q8w justerbar Q8w
n=315 dosering n=312 n=315 |dosering upp n=312
upp till till Q16W
Q16W n=313
n=313
Genomsnittlig forandring av 10,7 11,6 10,9 10,7 10,7 11,4
BCVA métt som ETDRS- (9.4,12,0) |(10,3,12,9) | (9.6,12,2) | (9,4,12,1) | (9.4,12,1) | (10,0,12,7)
bokstavspoang fran
studiestart (97,5% Kl ar 1
och 95 % Kl ar 2)
Skillnad i LS-medelvérde -0,2 0,7 -0,7 -0,7
(97,5% K1 ar 1, 95 % KI (-2,0, 1,6) (-1,1,2,5) (-2,6,1,2) | (-2,5,1,2)
ar 2)
Andel patienter med minst 29,2 % 35,5% 31,8% 37,2 % 38,2 % 374 %
15 bokstévers forbattring av (23,9 %, (30,1 %, (26,6 %, (31,4 %, (32,8 %, (31,7 %,
BCVA fran studiestart 34,5 %) 40,9 %) 37,0 %) 42,9 %) 43,7 %) 43,0 %)
(CMH-viktad andel, 95 %
Kl &r 1 och ar 2)
Skillnad i CMH-viktad % -2.6 % 3,5 % -0,2% 0,2%
(95 % K1 &r 1 och ar 2) (_10’0 %, (_4,0 %, (_8,2 %, (_7,6 %,
4,9 %) 11,1 %) 7,8 %) 8,1 %)
Andel patienter som undvek 98,1 % 98,6 % 98,9 % 97,6 % 97,8 % 98,0 %
minskning av BCVA med (96,5 %, (97,2 % (97,6 %, (95,7 %, (96,1 %, (96,2 %,
minst 15 bokstéver fran 99,7 %) 1000 %’) 100,0 %) 99,5 %) 99,5 %) 99,7 %)
studiestart (CMH-viktad '
andel, 95 % KI ar 1 och ar 2)
Skillnad i CMH-viktad % -0,8 % -0,3 % -0,4 % -0,2 %
(95 % Kl &r 1 och ar 2) (-2,8 %, (-2,2 %, (-2,9 %, (-2,6 %,
1,3 %) 1,5 %) 2,2 %) 2,2 %)

aGenomsnitt for vecka 48, 52 och 56. PGenomsnitt for vecka 92, 96 och 100.

BCVA: Bésta korrigerade synskarpa

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

LS: Minsta kvadrat
KI: Konfidensintervall

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binért utfall och
anvands for analys av kategoriska variabler.
Observera: CMH-viktad % for afliberceptarmen redovisas for jamforelsen mellan faricimab Q8W och aflibercept. Dock &r
motsvarande CMH-viktad % for justerbart faricimab jamfort med aflibercept ungefar densamma som visas ovan.
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Tabell 5: Effektresultat vid besoken ar 12 for kontroll av det primara effektmattet och ar 2° i

RHINE
Effektresultat RHINE
Ari1 Ar2
Faricimab Faricimab | Aflibercept | Faricimab | Faricimab | Aflibercept
Q8W justerbar Q8W Q8w justerbar Q8w
n=317 | dosering upp n=315 n=317 |doseringupp| n=315
till Q16W till Q16W
n=319 n=319
Genomsnittlig férandring av 11,8 10,8 10,3 10,9 10,1 9,4
BCVA métt som ETDRS- (10,8, (9,6,11,9) (9,1,11,4) | (95,12,3) | (8,7,11,5) | (7,9,10,8)
bokstavspoang fran 13,0)
studiestart (97,5% Kl ar 1
och 95 % Kl ar 2)
Skillnad i LS-medelvérde 1,5 0,5 15 0,7
(97,5% K1 ar 1, 95 % KI (-0,1,3,2) (-1,1,2,1) (-0,5,3,6) | (-1,3,2,7)
ar 2)
Andel patienter med minst 33,8% 28,5 % 30,3 % 39,8 % 31,1% 39,0 %
15 bokstévers forbattring av (28,4 %, (23,6 %, (25,0 %, (34,0 %, (26,1 %, (33,2 %,
BCVA fran studiestart 39,2 %) 33,3 %) 35,5 %) 45,6 %) 36,1 %) 44,8 %)
(CMH-viktad andel, 95 % KI
ar 1 och ar 2)
Skillnad i CMH-viktad % 35% 20% 0,8 % -8%
(95 % Kl &r 1 och ar 2) (-4,0 %, (-9,1 %, (-7,4 %, (-15,7 %, -
11,1 %) 5,2 %) 9,0 %) 0,3 %)
Andel patienter som undvek 98,9 % 98,7 % 98,6 % 96,6 % 96,8 % 97,6 %
minskning av BCVA med (97,6 %, (97,4 %, (97,2 %, (94,4 %, (94,8 %, (95,7 %,
minst 15 bokstaver fran 100,0 %) 100,0 %) 99,9 %) 98,8 %) 98,9 %) 99,5 %)
studiestart (CMH-viktad
andel, 95 % KI ar 1 och ar 2)
Skillnad i CMH-viktad % 0,3% 0,0% -1,0 % -0,7 %
(95 % Kl &r 1 och ar 2) (-1,6 %, (-1,8 %, (-3,9 %, (-3,5 %,
2,1 %) 1,9 %) 1,9 %) 2,0 %)

aGenomsnitt for vecka 48, 52 och 56. °Genomsnitt for vecka 92, 96 och 100.

BCVA: Bésta korrigerade synskarpa

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

LS: Minsta kvadrat
KI: Konfidensintervall

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binart utfall och
anvands for bedémning av kategoriska variabler.
Observera: CMH-viktad % for afliberceptarmen redovisas for jamforelsen mellan faricimab Q8W och aflibercept. Dock &r
motsvarande CMH-viktad % for justerbart faricimab jamfort med aflibercept ungefar densamma som visas ovan.
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Figur 2. Genomsnittlig forandring av synskarpa fran studiestart till ar 2 (vecka 100);
sammanslagna data fran YOSEMITE och RHINE

Genomsnittlig férandring av BCWA (ETORS-bokstéaver)
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W Faricimab 6 mg justerbar dosering upp till Q16W (n=632) A Faricimab 6 mg Q8W (n=632) = Aflibercept 2 mg Q8W (n=62T)

Effektresultat hos patienter som var naiva for behandling med VEGF-hammare fore studiedeltagandet
och hos alla 6vriga utvarderingsbara subgrupper (t.ex. alder, kon, etnicitet, HoAlc vid studiestart,
synskdrpa vid studiestart) i respektive studie dverensstdmde med resultaten for de totala
populationerna.

I studierna visade faricimab Q8W och faricimab med justerbar dosering upp till Q16W forbéattringar i
det forspecificerade effektmattet for NEI VFQ-25 med genomsnittlig forandring fran studiestart till
vecka 52, sammansatta poang som var jamforbara med aflibercept Q8W och som dversteg
troskelvardet pa 4 poang. Faricimab Q8W och faricimab med justerbar dosering upp till Q16W visade
ocksa kliniskt meningsfulla forbéattringar i det forspecificerade effektmattet for NEI VFQ-25 med
forandring fran studiestart till vecka 52 i podng for aktiviteter pa nara hall, aktiviteter pa distans samt
bilkdrning, vilka var jamforbara med aflibercept Q8W. Omfattningen av dessa fordndringar motsvarar
en forbattring av BCVA med 15 bokstéaver. Jamforbara andelar patienter behandlade med faricimab
Q8W, faricimab med justerbar dosering upp till Q16W och aflibercept Q8W upplevde en kliniskt
meningsfull forbittring med >4 poang fran studiestart till vecka 52 i sammansatt poang for NEI VFQ-
25, ett forspecificerat effektmatt. Dessa resultat kvarstod vecka 100.

Yiterligare ett huvudsakligt effektmatt i DME-studierna var férandring i ETDRS-DRSS (Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study Diabetic Retinopathy Severity Scale) fran studiestart till
vecka 52. Av de 1 891 patienter som inkluderades i studierna YOSEMITE och RHINE var 708
respektive 720 patienter utvarderingsbara for DR-effektmatt.
ETDRS-DRSS-poangen lag mellan 10 och 71 vid studiestart.

Majoriteten av patienterna, cirka 60 %, hade mattlig till svar icke-proliferativ DR (DRSS 43/47/53)
vid studiestart.

Andelen patienter som uppnadde forbittring med >2 steg och >3 steg pa ETDRS-DRSS fran
studiestart till vecka 52 och vecka 96 visas i tabell 6 och tabell 7 nedan.
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Tabell 6: Andel patienter som uppnidde forbittring med >2 och >3 steg pa ETDRS-DRSS fran
studiestart till vecka 52 och till vecka 96 i YOSEMITE (DR-utvarderingsbar population)

YOSEMITE
Vecka 52 Vecka 96
Faricimab Faricimab | Aflibercept | Faricimab | Faricimab | Aflibercept
Q8w justerbar Q8w Q8w justerbar Q8w
n=237 dosering upp n=229 n=220 dosering n=221
till Q16W upp till
n=242 Q16w
n=234
Andel patienter med >2 stegs 46,0 % 42,5 % 35,8 % 51,4 % 42,8 % 42,2 %
forbattring pd ETDRS-DRSS
frén studiestart
(CMH-viktad andel)
Viktad skillnad (97,5 % K1 ar 1, 10,2 % 6,1 % 9,1% 0,0%
95 % Kl ar 2) (0,3 %, (-3,6 %, (0,0 %, (-8,9 %,
20,0 %) 15,8 %) 18,2 %) 8,9 %)
Andel patienter med >3 stegs 16,8 % 15,5 % 14,7 % 22,4 % 14,6 % 20,9 %
forbattring pd ETDRS-DRSS
fran studiestart (CMH-viktad
andel)
Viktad skillnad (95 % Kl ar 1 2,1% 0,6 % 1,5% -6,7%
och ar 2) (-4,3 %, (-5,8 %, (-6,0 %, (-13,6 %,
8,6 %) 6,9 %) 9,0 %) 0,1 %)

ETDRS-DRSS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Diabetic Retinopathy Severity Scale

KI: Konfidensintervall

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binart utfall och
anvands for bedémning av kategoriska variabler.
Observera: CMH-viktad % for afliberceptarmen redovisas for jamforelsen mellan faricimab Q8W och aflibercept. Dock &r
motsvarande CMH-viktad % for justerbart faricimab jamfort med aflibercept ungefar densamma som visas ovan.
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Tabell 7: Andel patienter som uppnidde forbittring med >2 och >3 steg pa ETDRS-DRSS fran
studiestart till vecka 52 och till vecka 96 i RHINE (DR-utvarderingsbar population)

RHINE
Vecka 52 Vecka 96
Faricimab Faricimab | Afliberce | Faricimab [ Faricimab Aflibercept
Q8w justerbar pt Q8W Q8w justerbar Q8w
n=231 dosering n=238 n =214 | dosering upp n =203
upp till till Q16W
Q16w n=228
n=251
Andel patienter med >2 stegs 44,2 % 43,7 % 46,8 % 53,5 % 44,3 % 43,8 %
forbattring pa ETDRS-DRSS
fran studiestart
(CMH-viktad andel)
Viktad skillnad (97,5 % K1 ar 1, -2,6 % -3,5% 9,7 % 0,3%
95 % K ar 2) (-12,6 %, (-13,4 %, (0,4 %, |(-8,9 %, 9,5 %)
7,4 %) 6,3 %) 19,1 %)
Andel patienter med >3 stegs 16,7 % 18,9 % 19,4 % 25,1 % 19,3 % 218%
forbattring pa ETDRS-DRSS
fran studiestart (CMH-viktad
andel)
Viktad skillnad (95 % Kl ar 1 -0,2% -1,1% 33% -2,7%
och ar 2) (-5,8 %, (-8,0 %, (-4,6 %, (-10,2 %,
5,3 %) 5,9 %) 11,3 %) 4,8 %)

ETDRS-DRSS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Diabetic Retinopathy Severity Scale

KI: Konfidensintervall

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binart utfall och
anvénds for beddmning av kategoriska variabler.

Observera: CMH-viktad % for afliberceptarmen redovisas for jamférelsen mellan faricimab Q8W och aflibercept. Dock &r
motsvarande CMH-viktad % for justerbart faricimab jamfort med aflibercept ungefar densamma som visas ovan.

Behandlingseffekter i utvarderingsbara subgrupper (t.ex. tidigare VEGF-behandling, alder, kon,
etnicitet, HbAlc vid studiestart och synskarpa vid studiestart) i respektive studie 6verensstdmde med
resultaten for den totala populationen.

Behandlingseffekter i subgrupper efter DR-svarighetsgrad vid studiestart skiljde sig fran varandra och
visade storsta >2-stegsforbattring pa DRSS bland patienter med mattligt svar till svar icke-proliferativ
DR, varav cirka 90 % uppnadde jamforbara forbattringar i alla behandlingsgrupper i bada studierna.

Forekomsten av okuldra biverkningar i studiedgat var 49,7%, 49,2% och 45,4% och icke-okuléra
biverkningar var 73,0%, 74,2% och 75,7% till och med vecka 100, i faricimab Q8W, faricimab upp till
Q16W respektive aflibercept Q8W armarna (se avsnitt 4.4 och 4.8).

1 474 patienter som tidigare hade slutfért antingen YOSEMITE eller RHINE inkluderades i RHONE-
X, en tvaarig multicenter forlangningsstudie som genomférdes i syftet att utvardera sakerheten och
tolerabiliteten vid langtidsbehandling med intravitrealt faricimab 6 mg givet med en individanpassad
behandlingsregim.

Sékerhetsprofilen vid langtidsbehandling med faricimab som observerades i RHONE-X
Overensstamde med studierna YOSEMITE och RHINE.
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RVO

Sakerheten och effekten av faricimab utvarderades i tva randomiserade, dubbelmaskerade, 72 veckor
langa multicenterstudier pa patienter med makuladdem sekundart till BRVO (BALATON) eller
CRVO/HRVO (COMINO). Jamforande data fran aktiv kontroll ar tillgangliga till och med manad 6.

Totalt rekryterades 1282 patienter (553 i BALATON och 729 i COMINO) till de tva studierna, varav
1276 patienter behandlades med minst en dos till och med vecka 24 (641 med faricimab). Patienternas
alder var fran 28 till 93 med ett medelvarde standardavvikelse [SD] pa 64 [10,7] ar, och 22 till 100
med ett medelvérde [standardavvikelser (SD)] pa 65 [13,2] ar i BALATON respektive COMINO.

Totalt 489 av de 553 patienter randomiserade till BALATON slutférde studien vid vecka 72; 263
patienter som initialt randomiserats till faricimab (“tidigare faricimab") och 267 patienter som initialt
randomiserats till aflibercept (“tidigare aflibercept™) fick minst en dos faricimab under den justerbara
doseringsfasen for faricimab.

Totalt 656 av 729 patienter randomiserade till COMINO fullféljde studien vid vecka 72; 353 tidigare
faricimab-patienter och 342 tidigare afliberceptpatienter fick minst en dos faricimab under den
justerbara doseringsfasen for faricimab.

| bada studierna randomiserades patienterna i forhallandet 1:1 till en av de tva behandlings-
armarna fram till vecka 24

. Faricimab 6 mg var 4:e vecka (Q4W) i 6 pa varandra foljande manatliga doser

. Aflibercept 2 mg Q4W i 6 pa varandra foljande manatliga doser

Efter 6 initiala manatliga doser bytte patienter som initialt randomiserats till armen med aflibercept 2
mg till 6 mg fariciamb, och kan ha fatt faricimab 6 mg faricimab upp till en var 16.e vecka (Q16W)
justerbar doseringsregim, dar doseringsintervallet kunde 6kas i steg om 4 veckor eller minskas med 4,
8 eller 12 veckor baserat pa automatiserad objektiv utvéardering av prespecificerade visuella och
anatomiska sjudomsaktivitetskriterier.

Resultat

Bada studierna visade effekt avseende det primara effektmattet, definierat som forandring av BCVA
fran studiestart till vecka 24, matt med ETDRS bokstavspoang. | bada studierna hade patienter som
behandlades med faricimab Q4W en ”inte samre” (non-inferior) genomsnittlig forandring av BCVA
fran studiestart, jamfort med patienter som behandlades med aflibercept Q4W, och dessa
synforbéttringar bibeholls till och med vecka 72 nér patienterna dvergick till en justerbar
doseringsregim av Vabysmo upp till Q16W.

Mellan vecka 24 och vecka 68 uppnadde 81,5 % och 74,0 % av patienterna som fick justerbar
dosering av faricimab 6 mg upp till Q16W ett doseringsintervall pd > QI12W (Q16W eller Q12W) i
BALATON respektive COMINO. Av dessa patienter fullfoljde 72,1 % och 61,6 % minst en cykel pa
Q12W och bibeholl en dosering pa > Q12W utan en intervallreduktion under Q12W till och med
vecka 68 i BALATON respektive COMINO; 1,2 % och 2,5 % av patienterna fick endast en dosering
Q4W till och med vecka 68 i BALATON respektive COMINO.

| studierna visade patienterna i faricimab Q4W-armen vid vecka 24 en forbéttring av det
forspecificerade effektmattet, forandring fran studiestart till vecka 24, i den sammansatta poang NEI
VFQ-25 som var jamforbar med aflibercept Q4W. Faricimab Q4W uppvisade dven forbéttring av det
forspecificerade effektmattet, forandring fran studiestart till vecka 24, i NEI VFQ-25-aktiviteter i
nérheten och distansaktiviteter, som var jamférbara med aflibercept Q4W. Dessa resultat bibeholls
efter vecka 72 ndr alla patienterna fick justerbar dosering av VVabysmo upp till Q16W
doseringsintervall.
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Tabell 8: Effektresultat av priméart effektmatt vid vecka 24 och vid studiens slut® i BALATON

Effektresultat

BALATON

24 veckor

72 veckor?

Faricimab Q4W

Aflibercept Q4W

Faricimab Q4W

Aflibercept Q4W

bokstévers vinst fran
studiestart (CMH viktad
andel, 95 % KI)

(50,4 %, 61,9 %)

(54,7 %, 66,0 %)

(56,0 %, 67,0 %)

n=276 n=277 till Faricimab till Faricimab

justerbar justerbar
n=276 n=277

Genomsnittlig forandring i 16,9 17,5 18,1 18,8

BCVA métt som ETDRS- (15,7, 18,1) (16,3, 18,6) (16,9, 19,4) (17,5, 20,0)

bokstavspoang fran

studiestart (95 % Kl)

Skillnad i LS-medelvérde (95 -0.6

% KI) (-2,2,1,1)

Andel patienter med > 15 56,1 % 60,4 % 61,5 % 65,8 %

(60,3 %, 71,2 %)

Skillnad i CMH viktad %
(95% KI)

-4,3%
(-12,3 %, 3,8 %)

aGenomsnitt vid vecka 64, 68, 72

BCVA: Best Corrected Visual Acuity

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

KI: Konfidensintervall
LS: Least Square

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binért utfall och
anvénds for beddmning av kategoriska variabler.
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Tabell 9: Effektresultat av priméart effektmatt vid vecka 24 och vid studiens slut? i COMINO

Effektresultat

COMINO

24 veckor

72 veckor?

Faricimab Q4W

Aflibercept Q4W

Faricimab Q4W

Aflibercept Q4W

bokstavers vinst fran
studiestart (CMH viktad
andel, 95 % KI)

(51,7 %, 61,5 %)

(53,3 %, 62,9 %)

(52,8 %, 62,5 %)

n=2366 n =363 till faricimab till faricimab
justerbar justerbar
n =366 n =363
Genomsnittlig forandring i 16,9 17,3 16,9 17,1
BCVA métt som ETDRS- (15,4, 18,3) (15,9, 18,8) (15,2, 18,6) (15,4, 18,8)
bokstavspoang fran
studiestart (95 % KI)
Skillnad i LS-medelvérde (95 -0,4
% KI) (-2,5,1,6)
Andel patienter med > 15 56,6 % 58,1 % 57,6 % 59,5 %

(54,7 %, 64,3 %)

Skillnad i CMH viktad %
(95% KI)

-1,5%
(-8,4 %, 5,3 %)

aGenomsnitt vid vecka 64, 68, 72

BCVA: Best Corrected Visual Acuity

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

KI: Konfidensintervall
LS: Least Square

CMH: Cochran—Mantel-Haenszel-metod; ett statistiskt test som ger ett estimat av ett samband med ett binart utfall och
anvands for bedémning av kategoriska variabler.
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Figur 3: Genomsnittlig férandring av synskarpa fran studiestart till vecka 72 i BALATON
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Figur 4: Genomsnittlig forandring av synskérpa fran studiestart till vecka 72 i COMINO
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Incidensen av okulara biverkningar i studiedgat var 20,1 % och 24,6 % och icke-okuléra biverkningar
var 32,9 % och 36,4 % till och med vecka 24 i faricimab Q4W- respektive aflibercept Q4W-armarna
(se avsnitt 4.8).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
faricimab for alla grupper av den pediatriska populationen féor nAMD, DME och RVO (information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Faricimab administreras intravitrealt for att utdva lokala effekter i 6gat.

Absorption och distribution

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys (nAMD- och DME-patienter, N = 2 246) beraknas
maximala plasmakoncentrationer av fritt (ej bundet till VEGF-A och Ang-2) faricimab (Cmax) intraffa
cirka 2 dagar efter dosering. Genomsnittligt (£SD [standardavvikelse]) Cmax i plasma skattas till

0,23 (0,07) pg/ml och 0,22 (0,07) pg/ml hos nAMD- respektive DME-patienter. Efter upprepad
administrering forutses genomsnittliga dalkoncentrationer av fritt faricimab i plasma vara 0,002-
0,003 pg/ml vid dosering var 8:e vecka.

Faricimab uppvisade dosproportionell farmakokinetik (baserat pa Cmax 0ch AUC) dver dosintervallet
0,5-6 mg. Ingen ackumulering av faricimab kunde ses i glaskropp eller plasma efter manatlig dosering.

Maximala plasmakoncentrationer av fritt faricimab forvantas vara cirka 600 och 6 000 ganger lagre an
i kammarvatten respektive glaskroppen. Systemiska farmakodynamiska effekter &r darfor inte troliga,
och detta antagande stods ytterligare av franvaron av signifikanta forandringar av koncentrationen av
fritt VEGF och Ang-2 i plasma vid faricimabbehandling i kliniska studier.

Populationsfarmakokinetisk analys har visat att alder och kroppsvikt paverkar faricimabs okuléra
respektive systemiska farmakokinetik. Ingen av dessa effekter ansags vara kliniskt meningsfull; ingen
dosjustering kravs.

Metabolism och eliminering

Faricimab &r ett proteinbaserat lakemedel och dess metabolism och eliminering har darfér inte
fullstandigt karakteriserats. Faricimab forvantas kataboliseras i lysosomer till sma peptider och
aminosyror som kan utsondras renalt pa liknande satt som vid eliminering av endogent 1gG.

Faricimabs plasmakoncentration éver tid sjonk parallellt med koncentrationen 6ver tid i kammarvatten
och glaskropp. Skattad genomsnittlig okuldr halveringstid och skenbar systemisk halveringstid for
faricimab &r ungefér 7,5 dagar.

Den farmakokinetiska analysen av patienter med nAMD, DME och RVO (n=2977) har visat att
faricimabs farmakokinetik ar jamfdrbar hos patienter med nAMD, DME och RVO.

Sarskilda populationer

Aldre

I de sex Kkliniska fas Ill-studierna var cirka 58 % (1 496/2571) av de patienter som randomiserades till

faricimab >65 ar. Populationsfarmakokinetiska analyser har visat att alder paverkar faricimabs okulara
farmakokinetik. Effekten ansags inte vara kliniskt betydelsefull. Ingen dosjustering kravs for patienter
som ar 65 ar eller aldre (se avsnitt 4.2).
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Nedsatt njurfunktion

Inga sarskilda studier har genomfarts med faricimab pa patienter med nedsatt njurfunktion.
Farmakokinetisk analys av patienterna i samtliga kliniska studier, dar 63 % hade nedsatt njurfunktion
(latt 38 %, mattlig 23 % och grav 2 %), visade inga skillnader vad avser systemisk farmakokinetik for
faricimab efter intravitreal administrering av faricimab. Ingen dosjustering kravs for patienter med
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Inga sarskilda studier har utforts med faricimab pa patienter med nedsatt leverfunktion. Emellertid
anses inga sarskilda hansyn kravas for denna population eftersom metabolismen sker via proteolys och
inte beror av leverfunktionen. Ingen dosjustering kréavs for patienter med nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 4.2).

Ovriga sérskilda populationer

Den systemiska farmakokinetiken for faricimab paverkas inte av etnicitet. Kon visades inte ha ndgon
kliniskt betydelsefull paverkan pa faricimabs systemiska farmakokinetik. Ingen dosjustering ar
nodvandig.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga studier av faricimabs karcinogena eller mutagena potential har utforts.

Hos draktiga cynomolgusapor framkallade intravendsa injektioner av faricimab som gav en
serumexponering (Cmax) 500 ganger hdgre an den maximala exponeringen hos manniska, inte nagon
utvecklingstoxicitet eller teratogenicitet, och hade ingen paverkan pa placentans vikt eller struktur,
aven om faricimab, baserat pa dess farmakologiska effekt, ska bedomas som potentiellt teratogent och
embryo-/fetotoxiskt.

Efter okular administrering av faricimab &r den systemiska exponeringen mycket lag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
L-histidin

Attiksyra 30 % (for pH-justering) (E 260)
L-metionin

Polysorbat 20 (E 432)

Natriumklorid

D-sackaros
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta l1akemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Forfylld spruta: 2 ar
Injektionsflaska: 30 manader
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara den forfyllda sprutan i det forseglade traget i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fére anvandning kan den o6ppnade forfyllda sprutan eller injektionsflaskan forvaras vid
rumstemperatur, 20 °C-25 °C, i originalférpackningen i upp till 24 timmar.

Séakerstall att injektionen ges omedelbart efter beredning av dosen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta

Injektionsvatska, 16sning i en forfylld spruta bestar av en glascylinder (typ 1) med dosmarkering,
butylgummipropp och manipuleringssaker forslutning (inklusive ett styvt kanyllock, en
butylgummipropp och en Luer Lock-adapter). Den forfyllda sprutan ar monterad med en kolvstang
och ett forlangt fingergrepp. Varje forfylld spruta innehaller 21 mg faricimab i 0,175 ml l6sning.

Forpackningsstorlek med en steril injektionsfilternal med extra tunna véaggar (30 G x %2 tum, 0,30 mm
X 12,7 mm, 5 pm) férpackad tillsammans med en forfylld spruta.

Gummispetslocket, gummiproppen, glascylindern och injektionsfilternalen ar i kontakt med
lakemedlet.

Injektionsflaska

0,24 ml steril 16sning i en injektionsflaska av glas med belagd gummipropp, férseglad med
aluminiumkapsyl med gul snappskiva av plast.

Forpackningsstorlek med en injektionsflaska och en trubbig filterforsedd 6verforingskanyl
(18 G x 1% tum, 1,2 mm x 40 mm, 5 um).

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Far ej skakas.

Vabysmo ska inspekteras visuellt nar det tas ut fran kylskapet och fore administrering. Om partiklar ar
synliga eller om innehallet i injektionsflaska ar grumligt ska Vabysmo inte anvandas.

Forfylld spruta

Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engdngsbruk i ett 6ga. Oppna endast den sterila forfyllda
sprutan under aseptiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt fére administrering. Om
partiklar ar synliga eller innehallet ar grumligt far den forfyllda sprutan inte anvandas.

Den forfyllda sprutan innehaller mer an den rekommenderade dosen pa 6 mg faricimab (motsvarande
0,05 ml). Varje forfylld spruta innehaller 21 mg faricimab i 0,175 ml l16sning. Overskottsvolymen
maste avlagsnas fore injektion.

Anvand inte férpackningen om, den forfyllda sprutan och/eller injektionsfilternalen ar skadad eller
om utgangsdatum har passerats. Detaljerad bruksanvisning finns i bipacksedeln.

Injektionsflaskan

Injektionsflaskan innehaller mer dn den rekommenderade dosen pa 6 mg. Hela injektionsflaskans
fyllningsvolym (0,24 ml) ska inte anvéandas. Overskridande volym ska sprutas ut fore injektionen.
Injektion av hela injektionsflaskans volym leder till Gverdosering. Injektionsdosen maste stéllas in pa
dosmarkeringen 0,05 ml, dvs. 6 mg faricimab.
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Innehallet i injektionsflaskan och den filterforsedda dverforingskanylen levereras sterila och ar endast
avsedda for engangsbruk. Anvand inte férpackningen om, injektionsflaskan och/eller den
filterforsedda overforingskanylen ar skadad eller utgangen. Detaljerad bruksanvisning finns i
bipacksedeln.

Overblivet lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Instruktion fér anvandning av forfylld spruta:

Avlagsnandet av sprutan fran innerférpackningen (steg 1) och alla efterfoljande steg ska utféras
med aseptisk teknik.

Observera: dosen maste stéllas in pa dosmarkeringen 0,05 ml.

Ta ut sprutan och ta av sprutlocket

1
2

Dra av locket fran innerférpackningen och lyft ur sprutan aseptiskt.
Hall sprutan i den vita ringen, bryt av sprutans lock (se figur C).
Vrid inte av locket.

——

= KNEPP!‘
e S

Figur C

Satt pa injektionsfilternalen

Ta aseptiskt ur injektionsfilternalen fran innerférpackningen.
Satt pa filternadlen pa sprutans Luer Lock med ett fast grepp och med aseptisk teknik (se figur
D).

Anvand endast den
medfoljande
injektionsfilternalen
for administreringen

Figur D

Ta forsiktigt av nalskyddet genom att dra det rakt ut.
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Avlagsna luftbubblor

6 Hall sprutan sa att nalen pekar uppat. Kontrollera om det finns luftbubblor i sprutan.
7 Om det finns luftbubblor, knacka forsiktigt pa sprutan med fingret tills bubblorna stiger till
toppen (se figur E).

Figur E
Justera lakemedelsdosen och avlagsna luft

8 Hall sprutan i 6gonhojd och tryck langsamt pa kolvstangen tills den nedre kanten pa
gummiproppens konvexa del ar i linje med dosmarkeringen 0,05 ml (se figur F). Luft och
overflodig 16sning sprutas da ut och dosen stélls in pa 0,05 ml.

Sakerstall att injektionen ges omedelbart efter beredning av dosen.

Nedre delen pa
gummiproppens
konvexal del

Figur F

Injektion

9 Injektionen ska ges under aseptiska forhallanden.

Ge injektionen langsamt tills gummiproppen nar botten pa sprutan for att leverera en
volym pa 0,05 ml.

Satt inte tillbaka nalskyddet eller ta av injektionsfilternalen fran sprutan.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1683/001

EU/1/22/1683/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet: 15 september 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu/en
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som offentliggjorts pa webbportalen for
Europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

) Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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° Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan Vabysmo marknadsfors i respektive medlemsstat maste innehavaren av godkannande for
forsaljning komma 6verens om innehéllet och formatet for uthildningsprogrammet, inklusive
kommunikationsmedier, distributionsformer och alla andra aspekter av programmet, med den
nationella behdriga myndigheten.

Utbildningsprogrammet syftar till att ge patienter/vardare adekvat information om riskerna med
Vabysmo, viktiga tecken och symtom pa dessa risker och nar de ska soka bradskande vard hos lakare,
med malet att minimera riskerna och eventuella atféljande komplikationer genom att uppmana till
snabba atgarder.

Innehavaren av godkannande for forséljning ska sékerstalla att alla patienter/vardare som i varje
medlemsstat dar Vabysmo lanseras forvantas anvanda Vabysmo har tillgang till/forses med féljande
utbildningspaket:

. Patientinformationspaket

Patientinformationspaketet bestar av bipacksedeln och en guide for patient/vardare.
Patientguiden tillhandahalls i skriftligt och ljudformat och ska innehalla:

. en beskrivning av neovaskular aldersrelaterad makuladegeneration (NnAMD), diabetiskt
makuladdem (DME) och retinal venocklusion (RVO)

. en beskrivning av VVabysmo, hur det verkar och vad man kan forvanta sig vid behandling med
Vabysmo

. en beskrivning av de viktigaste tecknen och symtomen pa allvarliga risker associerade med
Vabysmo, dvs. infektits endoftalmit och intraokuldr inflammation

. en beskrivning av nér bradskande lakarvard ska sokas vid tecken och symtom pa dessa risker

. rekommendationer om adekvat vard efter injektionen.
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BILAGA IlI

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG
FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
faricimab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml lésning innehaller 120 mg faricimab.
Varije forfylld spruta innehaller 21 mg faricimab i 0,175 ml 6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-histidin, attiksyra, L-metionin, polysorbat 20, natriumklorid, sackaros, vatten for
injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for mer information

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
21 mg/0,175 ml
Ger 1 engangsdos pa 6 mg/0,05 mi

1 forfylld spruta
1 filternal for injektion

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravitreal anvandning

Endast for engangsbruk

Lé&s bipacksedeln fore anvandning

Oppna den forseglade innerférpackningen och hantera den under aseptiska forhallanden

Observera:
Anvand endast medféljande injektionsfilternal for administrering
Dosen ska stallas in pa dosmarkering 0,05 ml

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvara innerforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1683/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs gj.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE BLISTERFORPACKNINGEN TILL
FORFYLLD SPRUTA

1

LAKEMEDLETS NAMN

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
faricimab

| 2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

\ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
21 mg/0,175 ml
5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lé&s bipacksedeln fére anvandning

Intravitreal anvandning

Anvand endast medféljande injektionsfilternal for administrering

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGT
|8. UTGANGSDATUM
EXP
9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Ljuskansligt
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1683/002

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
FORFYLLD SPRUTA

1 LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vabysmo 120 mg/ml injektion
faricimab
Intravitreal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

21 mg/0,175 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG
INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvatska, 16sning
faricimab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml lésning innehaller 120 mg faricimab.
Varje injektionsflaska innehaller 28,8 mg faricimab (120 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: L-histidin, attiksyra, L-metionin, polysorbat 20, natriumklorid, sackaros, vatten for
injektionsvatskor.
Se bipacksedeln for mer information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 x 0,24 ml injektionsflaska
1 filterkanyl

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intravitreal anvandning

Enkeldos: 6 mg/0,05 ml

28,8 mg/0,24 ml

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Far ej frysas
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/22/1683/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

43



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKA

1 LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
faricimab
Intravitreal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

28,8 mg/0,24 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
faricimab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

o Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

Utover bipacksedeln kommer din lakare att ge dig en patientbroschyr med viktig sdkerhetsinformation
for att hjalpa dig att forsta nyttan och riskerna med Vabysmo, samt information om den atgard som ska
vidtas om du far vissa symtom.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vabysmo &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Vabysmo

Hur du anvéander Vabysmo

Eventuella biverkningar

Hur Vabysmo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wdE

1. Vad Vabysmo ar och vad det anvands for

Vad Vabysmo ar och vad det anvands for

Vabysmo innehaller den aktiva substansen faricimab, som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
antineovaskuldra medel.

Vabysmo injiceras i 6gat av en lakare for att behandla vuxna med dgonsjukdomarna:

° neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (nAMD),

° synnedséttning orsakad av diabetiskt makuladdem (DME),

° synnedsattning pa grund av makuladdem till foljd av retinal venocklusion (RVO)
(grenvensocklusion eller centralvensocklusion).

Dessa tillstand paverkar makula (gula flacken) som sitter i mitten av nathinnan (det ljuskansliga
omradet i bakre delen av 6gat) och som ansvarar for den centrala synskarpan. nAMD orsakas av
tillvaxt av onormala blodkarl som lacker blod och véatska in i makula, och DME orsakas av lackande
blodkarl som far makula att svullna. Vid centralvensocklusion blockeras det stora blodkarlet (venen)
som transporterar bort blod fran nathinnan. Vid grenvensocklusion ar en av de mindre grenarna av den
stora venen blockerad. Pa grund av det okade trycket i dessa blodkarl lacker vétska ut i nathinnan,
vilket orsakar svullnad av makula (makuladdem).
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Hur verkar Vabysmo

Vabysmo kanner specifikt igen proteinerna angiopoietin-2 och vaskuldr endotelial tillvéxtfaktor A och
blockerar deras aktivitet. Nar dessa proteiner finns i hogre nivaer an normalt kan de orsaka tillvéxt av
onormala blodkarl och/eller skada pa normala blodkarl. Detta leder till lackage till makula som orsakar
svullnad eller skada, vilket kan paverka synen negativt. Genom att binda till dessa proteiner kan
Vabysmo blockera deras aktivitet och forhindra onormal tillvaxt av blodkérl samt lackage och
svullnad. Vabysmo kan forbéattra sjukdomen och/eller bromsa férsamring av sjukdomen och
darigenom bevara eller till och med forbattra synen.

2. Vad du behdver veta innan du ges Vabysmo
Du ska inte ges Vabysmo:

) om du &r allergisk mot faricimab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har en aktiv eller misstankt infektion i eller runt dgat.
om du har ont i &gat eller om 6gat ar rott (6goninflammation).

Om nagot av detta stammer in pa dig, ska du tala om det for din lakare. Du ska da inte behandlas med
Vabysmo.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lékare innan du far Vabysmo:

° om du har gron starr (glaukom, ett tillstdnd som oftast orsakas av hogt tryck i 6gat).

) om du tidigare har sett ljusblixtar eller mérka prickar som flyter i synfaltet eller om antalet och
storleken pa sadana prickar plétsligt har okat.

° om du har genomgatt en 6gonoperation under de senaste 4 veckorna eller om en 6gonoperation
planeras inom de narmaste 4 veckorna.

° om du har eller ndgonsin har haft nagon 6gonsjukdom eller fatt gonbehandlingar.

Tala omedelbart med din l&kare:

° om synen plotsligt forsamras.

° om du marker tecken pa en eventuell infektion eller inflammation i 6gat sdsom 6kad rodnad i
6gat, 6gonsmarta, 6kat obehag i 6gat, dimsyn eller forsamrad syn, 6kat antal sma prickar i
synfaltet, 6kad kanslighet for ljus.

Det &r ocksa viktigt for dig att veta att:
° sakerhet och effekt for Vabysmo givet samtidigt i bada 6gonen inte har studerats och om det
anvands pa detta satt kan det vara forenat med en 6kad risk att drabbas av biverkningar.

) injektioner av Vabysmo kan tillfalligt 6ka trycket i dgat (intraokuldrt tryck) hos vissa patienter
inom 60 minuter fran injektionen. Din ldkare kommer att kontrollera detta efter varje injektion.
° lakaren kommer att undersoka om du har andra riskfaktorer som kan 6ka risken for ett hal i eller

avlossning av ett av skikten i dgats bakre del (ndthinneavlossning eller -ruptur,
pigmentepitelavlossning eller -ruptur). | sddant fall ska Vabysmo ges med forsiktighet.

Nar vissa lakemedel som fungerar pé liknande satt som Vabysmo ges finns det en kénd risk for
blodproppar som tapper till blodkarl (arteriella tromboemboliska héndelser), vilket kan leda till
hjartinfarkt eller stroke. Eftersom sma mangder av lakemedlet tas upp i blodet finns det en teoretisk
risk for sddana handelser efter injektion av Vabysmo i dgat.
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Det finns bara en begransad erfarenhet vid behandling av:

° patienter med aktiva infektioner

° patienter med neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration nAMD och retinal
venocklusion (RVO) som &r 85 ar eller aldre

patienter med diabetiskt makuladdem DME orsakat av typ | diabetes

diabetiker med hogt medel-blodsockervérde (HbAlc dver 10%)

diabetiker med 6gonsjukdom orsakad av sa kallad diabetes proliferativ diabetes retinopati
diabetiker med hogt blodtryck, hdogre &n 140/90 mmHg och blodkarlssjukdom

patienter med DME som far injektioner kortare an var 8:e vecka under en langre tidsperiod

Det &r enbart en begransad erfarenhet av behandling av patienter som far injektioner kortare tid an var
8:e vecka under en langre tidsperiod och dessa patienter kan l6pa en storre risk att fa biverkningar.

Det finns ingen erfarenhet vid behandling av:
e diabetiker eller RVO-patienter med okontrollerat hogt blodtryck.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, kommer din lakare att 6vervaga denna brist pa information
nar du behandlas med Vabysmo.

Barn och ungdomar

Anvéndning av Vabysmo hos barn och ungdomar har inte studerats eftersom nAMD, DME och RVO
frémst forekommer hos vuxna.

Andra lakemedel och Vabysmo
Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta andra lakemedel.
Graviditet och amning

Vabysmo har inte studerats hos gravida kvinnor. Vabysmo ska inte anvandas under graviditet om inte
den forvéantade nyttan for patienten 6vervager den potentiella risken for fostret.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du behandlas med detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Vabysmo eftersom det ar oként om Vabysmo gar
over i brostmjolk.

Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda en effektiv preventivmetod under behandling och i minst
tre manader efter att behandlingen med Vabysmo har avslutats. Om du blir gravid eller tror att du &r
gravid under behandlingen ska du omedelbart tala om det for l&karen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter injektionen av Vabysmo kan tillfalliga synproblem uppsta (t.ex. dimsyn). Framfor inte fordon
eller anvand maskiner sa lange dessa varar.

Vabysmo innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.
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Vabysmo innehaller polysorbat
Detta lakemedel innehaller 0,02 mg polysorbat i varje dos pa 0,05 ml. Polysorbat kan orsaka allergiska

reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra allergier.

3. Hur du anvander Vabysmo

Hur Vabysmo ges
Rekommenderad dos d&r 6 mg faricimab.

Vat neovaskular aldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD, nAMD)
° Under de forsta 3 manaderna kommer du att fa en injektion i manaden.

° Darefter kan du fa injektioner med som langst 4 manaders intervall. Din lakare kommer att
bestamma hur ofta injektionerna ska ges beroende pa 6gats tillstand.

Synnedsaéttning orsakad av diabetisk makulabdem (DME) och makuladdem till foljd av retinal
venocklusion (RVO) (grenvensocklusion eller centralvensocklusion)
° Du kommer att behandlas med en injektion varje manad i minst 3 manader.

[ Darefter kan du fa injektionerna mer sallan. Din lakare kommer att bestimma hur ofta
injektionerna ska ges beroende pa dgats tillstand.

Administreringssatt

Vabysmo injiceras i 6gat (intravitreal injektion) av en lakare som har erfarenhet av att ge injektioner i
Ogat.

Foére injektionen kommer lakaren att noga rengdra ditt 6ga med desinfekterande dgontvatt for att
forebygga infektioner. Lakaren ger dig 6gondroppar (lokalbeddvning) for att bedéva dgat och minska
eller forhindra smarta vid injektionen.

Hur lange pagar behandlingen med Vabysmo

Detta ar en langvarig behandling som kan paga i manader eller ar. Din lakare kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstand for att forvissa sig om att behandlingen fungerar. Beroende pa hur du svarar pa
behandling med Vabysmo kan din ldkare be dig att komma for behandling med kortare eller langre
mellanrum.

Om du har missat en dos av Vabysmo

Om du har missat en dos ska du boka ny tid hos din lakare sa snart som mojligt.

Om du slutar att anvanda Vabysmo

Tala med din lakare innan du slutar med behandlingen. Risken for synforlust kan 6ka och synen kan
forsamras om du slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla som behandlas behdver inte
fa dem.
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Biverkningarna av injektion med Vabysmo beror antingen pa sjalva lakemedlet eller pa injektionen
och biverkningarna paverkar framst 6gat.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Kontakta omedelbart ldkaren om du méarker nagot av foljande, som ar tecken pa allergiska reaktioner,

inflammation eller infektioner:

° ogonsmarta, okat obehag, 6kad 6gonrodnad, dimsyn eller forsamrad syn, 6kat antal sma flackar
i synfaltet, eller 6kad kanslighet for ljus — detta ar tecken pa en méjlig infektion, inflammation i
Ogat eller en allergisk reaktion.

° en pldétslig forsamring eller forandring av synen.

Andra eventuella biverkningar
Andra biverkningar som kan forekomma efter behandling med Vabysmo anges i listan nedan.

De flesta biverkningarna ar lindriga till mattliga och forsvinner i allménhet inom en vecka efter varje
injektion.

Kontakta lakare om nagon av foljande biverkningar blir svar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
° Inga

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Grumlig lins i 6gat (katarakt)

Hal i ett av skikten i 6gats bakre del (ruptur pa nathinnans pigmentepitel - endast nAMD)
Avlossning av den geléliknande substansen i 6gat (glaskroppsavlossning)

Okat tryck inuti 6gat (6kat intraokulart tryck)

Blodning fran sma blodkarl i 6gats yttre skikt (konjunktivalblédning)

Rorliga prickar eller morka skuggor i synféltet (glaskroppsgrumlingar)

Ogonsmarta

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Allvarlig inflammation eller infektion inuti 6gat (endoftalmit)

Inflammation i den gelliknande substansen inuti 6gat/rott 6ga (vitrit)

Inflammation i regnbagshinnan och omgivande véavnad i 6gat (irit, iridocyklit, uveit)
Blddning i 6gat (glaskroppsbldédning)

Obehag i dgat

Ogonklada

Reva i nathinnan (det skikt i 6gats bakre del som uppfattar ljus)

Rétt 6ga (okular/konjunktival hyperemi)

En kansla av att ha fatt nagot i 6gat

Dimsyn

Forsamrad synskérpa (nedsatt syn)

Smérta vid injektion av lakemedlet

Né&thinneavlossning

Okad térbildning

Repad hornhinna, skada pa hornhinnan, égats klara skikt som tacker regnbagshinnan
(kornealabrasion)

e  Ogonirritation

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
° Tillfalligt forsamrad synskarpa (6vergaende nedsatt synskarpa)
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° Grumling av lins pa grund av skada (traumatisk katarakt)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

) Inflammation i blodkérl i bakre delen av 6gat (retinal vaskulit)
° Blockering av blodkarl i bakre delen av dgat (retinal ocklusiv vaskulit), vanligt vid samtidig
inflammation

Nar vissa lakemedel som fungerar pa liknande sétt som Vabysmo ges finns det en kand risk for
blodproppar som tapper till blodkarl (arteriella tromboemboliska héndelser), vilket kan leda till
hjartinfarkt eller stroke. Eftersom sma mangder av lakemedlet tas upp i blodet finns det en teoretisk
risk for sadana handelser efter injektion av Vabysmo i dgat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vabysmo ska forvaras

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for att forvara detta lakemedel och kassera anvant
lakemedel pa ratt satt. Foljande information ar avsedd for halso- och sjukvardspersonal.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap vid 2 °C - 8 °C.

Far ej frysas.

Forvara den forseglade innerforpackningen med den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fore anvandning kan den odppnade forfyllda sprutan férvaras vid rumstemperatur, 20 °C till 25 °C i

upp till 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar faricimab. En ml 16sning, innehaller 120 mg faricimab. Varje forfylld
spruta innehaller 21 mg faricimab i 0,175 ml 16sning. Detta ger tillracklig méngd for att tillfora
en enkeldos a 0,05 ml I6sning innehallande 6 mg faricimab.

. Ovriga innehallsamnen &r: L-histidin, attiksyra 30 % (E 260), L-metionin, natriumklorid,
sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 ”Vabysmo innehaller
natrium och polysorbat™).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta &r en Kklar till opaliserande, farglos till
brungul 16sning.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Forpackningsstorlek med en steril injektionsfilternal med extra tunna véaggar (30 G x % tum, 0,30 mm
X 12,7 mm, 5 um), tillsammans med en forfylld spruta, endast for engangsbruk.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Bbnarapus
Pomr bearapust EOO/I
Ten: +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 3999 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
E\Gdo, Kompog Osterreich

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

Espafa 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
Tél: +33 (0)1 47 614000 Tel: +351-21 42570 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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.
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Romania
Roche Roménia 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


https://www.ema.europa.eu/

Foljande information &r enbart riktad till vardpersonal:

Instruktion for anvandning av forfylld spruta:

Innan du borjar

>

Las hela instruktionen noga innan anvandning av Vabysmo.
Forpackningen med Vabysmo innehaller:

En steril forfylld spruta i en forseglad innerférpacknig. Den forfyllda sprutan ar endast
avsedd for engangsbruk.

En steril, 30 G x tum, ETW (extra tunn végg) injektionsfilternal med integrerat filter i
mynningen. Injektionsfilternalen &r endast avsedd fér engangsbruk.

Anvind endast medfdljande injektionsfilternal for administrering,
da den ar tillverkad for saker oftalmisk anvandning av detta ldkemedel.

Vabysmo ska foérvaras | kylskap vid 2°C — 8°C.

Far ej frysas.

Méjliggdr sa att den férfyllda sprutan nar rumstemperatur, 20 °C till 25 ° innan lakemedlet
administreras.

Innan anvéndning, forvara den férseglade innerforpackningen i ytterforpackningen for att
skydda mot ljus. Ljuskansligt. Fore anvandning kan den odppnade forfyllda sprutan
forvaras vid rumstemperatur, 20 °C till 25 °C i upp till 24 timmar.

Vabysmo ska inspekteras visuellt fore administrering.
Anvand inte forpackningen om férsegling har brutits.

Anvind inte om férpackningen, den forfyllda sprutan eller injektionsfilternalen har natt
utgangsdatum, skadats eller har manipulerats.

Anvind inte om injektionsfilternalen saknas.
Lossa inte fingergreppet om sprutan.
Anvand inte om sprutlocket har lossnat fran Luer Lock.

Anvind inte om |6sningen i den forfyllda sprutan innehaller synliga partiklar eller ar
missfargad. Vabysmo ar en klar till opaliserande, farglos till brungul [6sning.

54



Forpackningens innehall

Farsegling

Férsegling

1

Ve

!
/
!
\

%,

Figur A
Beskrivning av sprutan
1 . Injektionsfiltemal Fingergrepp
Sprutlock -
1 Gummipropp
a : {
[Jiam = )
1 \
0,05 ml Dosmarkering
Luer Lock {vilfargad) © Kolv
Figur B

Avldgsnandet av sprutan fran innerforpackningen (steg 1) och alla efterfoljande steg ska utféras
med aseptisk teknik.

Oppna innerforpackningen och ta bort sprutlocket
1 Dra av locket fran innerférpackningen och lyft ur sprutan aseptiskt.
2 Hall sprutan i den vita ringen, bryt av sprutans lock (se figur C).

Vrid inte av locket.
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KNEPP!‘

Figur C
Satt pa injektionsfilternalen
3 Ta aseptiskt ur filternadlen fran dess forpackning.
4 Satt pa filternadlen pa sprutans Luer Lock med ett fast grepp och med aseptisk tekning (se

figur D).

Anvand endast den
medfdljande
injektionsfilternalen
for administreringen

Figur D

5 Ta forsiktigt av nalens skydd genom att dra det rakt ut.
Avlagsna luftbubblor

6 Hallsprutan sa att nadlen pekar uppat. Kontrollera om det finns luftbubblor | sprutan.

7 Om det finns luftbubblor i sprutan, knacka forsiktigt pa sprutan med ditt finger tills
bubblorna nar toppen pa sprutan (se figur E).

L uft- -

bubbla

Figur E



Justera lakemedelsdosen och avldgsna luftbubblor

8 Hall sprutan i 6gonhojd och tryck langsamt pa kolvstangen tills den nedre kanten pa
gummiproppens konvexa del ar i linje med dosmarkeringen 0,05 ml (se figur F). Luft och
overflodig 16sning sprutas da ut och dosen stélls in pa 0,05 ml.

Sakerstall att injektionen ges omedelbart efter att dosen har beretts.

Nedre delen pa

gummiproppens *
konvexal del

Figur F

Injektion

9 Injektionen ska ges under aseptiska forhallanden.

Ge injektionen langsamt tills gummiproppen nar botten pa sprutan for att leverera en
volym pa 0,05 ml.

Satt inte tillbaka nalskyddet och ta inte av injektionsfilterkanylen fran sprutan.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till patienten

Vabysmo 120 mg/ml injektionsvétska, 16sning
faricimab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

o Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

Utover bipacksedeln kommer din lakare att ge dig en patientbroschyr med viktig sdkerhetsinformation
for att hjalpa dig att forsta nyttan och riskerna med Vabysmo, samt information om den atgard som ska
vidtas om du far vissa symtom.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vabysmo &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Vabysmo

Hur du anvénder Vabysmo

Eventuella biverkningar

Hur Vabysmo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

Lo

Vad Vabysmo ar och vad det anvands for
Vad Vabysmo ar och vad det anvands for

Vabysmo innehaller den aktiva substansen faricimab, som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
antineovaskulara medel.

Vabysmo injiceras i 6gat av en lakare for att behandla vuxna med 6gonsjukdomarna:
° neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (nAMD),

° synnedsattning orsakad av diabetiskt makuladdem (DME),

° synnedsattning pa grund av makuladdem till foljd av retinal venocklusion (RVO)
(grenvensocklusion eller centralvensocklusion).

Dessa tillstand paverkar makula (gula flacken) som sitter i mitten av nathinnan (det ljuskénsliga
omradet i bakre delen av 6gat) och som ansvarar for den centrala synskarpan. nAMD orsakas av
tillvaxt av onormala blodkarl som l&cker blod och vatska in i makula, och DME orsakas av lackande
blodkarl som far makula att svullna. Vid centralvensocklusion blockeras det stora blodkarlet (venen)
som transporterar bort blod fran nathinnan. Vid grenvensocklusion ar en av de mindre grenarna av den
stora venen blockerad. Pa grund av det okade trycket i dessa blodkarl lacker vétska ut i nathinnan,
vilket orsakar svullnad av makula (makuladdem).

Hur verkar Vabysmo

Vabysmo kanner specifikt igen proteinerna angiopoietin-2 och vaskular endotelial tillvéxtfaktor A och
blockerar deras aktivitet. Nar dessa proteiner finns i hogre nivaer an normalt kan de orsaka tillvéaxt av

58



onormala blodkarl och/eller skada pa normala blodkarl. Detta leder till lackage till makula som orsakar
svullnad eller skada, vilket kan paverka synen negativt. Genom att binda till dessa proteiner kan
Vabysmo blockera deras aktivitet och férhindra onormal tillvaxt av blodkérl samt lackage och
svullnad. Vabysmo kan forbéattra sjukdomen och/eller bromsa férsamring av sjukdomen och
darigenom bevara eller till och med forbéattra synen.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Vabysmo
Du ska inte ges Vabysmo:

) om du &r allergisk mot faricimab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du har en aktiv eller misstankt infektion i eller runt dgat.
om du har ont i &gat eller om 6gat ar rott (6goninflammation).

Om nagot av detta stammer in pa dig, ska du tala om det for din lakare. Du ska da inte behandlas med
Vabysmo.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lékare innan du far Vabysmo:

° om du har gron starr (glaukom, ett tillstand som oftast orsakas av hogt tryck i 6gat).

) om du tidigare har sett ljusblixtar eller mérka prickar som flyter i synfaltet eller om antalet och
storleken pa sadana prickar plétsligt har okat.

° om du har genomgatt en 6gonoperation under de senaste fyra veckorna eller om en
dgonoperation planeras inom de narmaste fyra veckorna.

e om du har eller ndgonsin har haft nagon 6gonsjukdom eller fatt 6gonbehandlingar.

Tala omedelbart med din l&kare:

° om synen plotsligt forsamras.

° om du marker tecken pa en eventuell infektion eller inflammation i 6gat sdsom 6kad rodnad i
dgat, 6gonsmarta, 6kat obehag i 6gat, dimsyn eller forsamrad syn, 6kat antal sma prickar i
synfaltet, 6kad kanslighet for ljus.

Det &r ocksa viktigt for dig att veta att:
° sakerhet och effekt for Vabysmo givet samtidigt i bada 6gonen inte har studerats och om det
anvands pa detta satt kan det vara forenat med en okad risk att drabbas av biverkningar.

° injektioner av Vabysmo kan tillfalligt 6ka trycket i 6gat (intraokulart tryck) hos vissa patienter
inom 60 minuter fran injektionen. Din ldkare kommer att kontrollera detta efter varje injektion.
) lakaren kommer att undersoka om du har andra riskfaktorer som kan 6ka risken for ett hal i eller

avlossning av ett av skikten i dgats bakre del (nathinneavlossning eller -ruptur,
pigmentepitelavlossning eller -ruptur). | sadant fall ska Vabysmo ges med forsiktighet.

Nar vissa lakemedel som fungerar pa liknande satt som Vabysmo ges finns det en kand risk for
blodproppar som tapper till blodkarl (arteriella tromboemboliska héndelser), vilket kan leda till
hjartinfarkt eller stroke. Eftersom sma mangder av lakemedlet tas upp i blodet finns det en teoretisk
risk for sadana handelser efter injektion av Vabysmo i dgat.
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Det finns bara en begransad erfarenhet vid behandling av:

° patienter med aktiva infektioner

° patienter med neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration nAMD och retinal
venocklusion (RVO) som &r 85 ar eller aldre

patienter med diabetiskt makulabdem DME orsakat av typ | diabetes

diabetiker med hogt medel-blodsockervérde (HbAlc dver 10%)

diabetiker med 6gonsjukdom orsakad av sa kallad diabetes proliferativ diabetes retinopati
diabetiker med hogt blodtryck, hdgre &n 140/90 mmHg och blodkarlssjukdom

patienter med DME som far injektioner kortare an var 8.e vecka under en langre tidsperiod

Det &r enbart en begransad erfarenhet av behandling av patienter som far injektioner kortare an var 8.e
vecka under en langre tidsperiod och dessa patienter kan 16pa en storre risk att fa biverkningar.

Det finns ingen erfarenhet vid behandling av:
e diabetiker eller RVO-patienter med okontrollerat hogt blodtryck.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, kommer din lakare att 6vervaga denna brist pa information
nar du behandlas med Vabysmo.

Barn och ungdomar

Anvéndning av Vabysmo hos barn och ungdomar har inte studerats eftersom nAMD, DME och RVO
frémst forekommer hos vuxna.

Andra lakemedel och Vabysmo
Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta andra ldkemedel.
Graviditet och amning

Vabysmo har inte studerats hos gravida kvinnor. Vabysmo ska inte anvandas under graviditet om inte
den forvéantade nyttan for patienten 6vervager den potentiella risken for fostret.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du behandlas med detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Vabysmo eftersom det ar oként om Vabysmo gar
over i brostmjolk.

Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda en effektiv preventivmetod under behandling och i minst
tre manader efter att behandlingen med Vabysmo har avslutats. Om du blir gravid eller tror att du &r
gravid under behandlingen ska du omedelbart tala om det for l&karen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter injektionen av Vabysmo kan tillfalliga synproblem uppsta (t.ex. dimsyn). Framfor inte fordon
eller anvand maskiner sa lange dessa varar.

Vabysmo innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.
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Vabysmo innehaller polysorbat
Detta lakemedel innehaller 0,02 mg polysorbat i varje dos pa 0,05 ml. Polysorbat kan orsaka allergiska

reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra allergier.

3. Hur du anvander Vabysmo

Hur Vabysmo ges
Rekommenderad dos d&r 6 mg faricimab.

Vat neovaskular aldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD, nAMD)
° Under de forsta 3 manaderna kommer du att fa en injektion i manaden.

° Darefter kan du fa injektioner med som langst 4 manaders intervall. Din lakare kommer att
bestamma hur ofta injektionerna ska ges beroende pa 6gats tillstand.

Synnedsaéttning orsakad av diabetisk makulabdem (DME) och makuladdem till foljd av retinal
venocklusion (RVO) (grenvensocklusion eller centralvensocklusion)
° Du kommer att behandlas med en injektion varje manad i minst 3 manader.

[ Darefter kan du fa injektionerna mer sallan. Din lakare kommer att bestimma hur ofta
injektionerna ska ges beroende pa dgats tillstand.

Administreringssatt

Vabysmo injiceras i 6gat (intravitreal injektion) av en lakare som har erfarenhet av att ge injektioner i
Ogat.

Foére injektionen kommer lakaren att noga rengdra ditt 6ga med desinfekterande dgontvatt for att
forebygga infektioner. Lakaren ger dig 6gondroppar (lokalbeddvning) for att bedéva dgat och minska
eller forhindra smarta vid injektionen.

Hur lange pagar behandlingen med Vabysmo

Detta ar en langvarig behandling som kan paga i manader eller ar. Din lakare kommer att regelbundet
kontrollera ditt tillstand for att forvissa sig om att behandlingen fungerar. Beroende pa hur du svarar pa
behandling med Vabysmo kan din ldkare be dig att komma for behandling med kortare eller langre
mellanrum.

Om du har missat en dos av Vabysmo

Om du har missat en dos ska du boka ny tid hos din lakare sa snart som mojligt.

Om du slutar att anvanda Vabysmo

Tala med din lakare innan du slutar med behandlingen. Risken for synforlust kan 6ka och synen kan
forsamras om du slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla som behandlas behdver inte
fa dem.
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Biverkningarna av injektion med Vabysmo beror antingen pa sjalva lakemedlet eller pa injektionen
och biverkningarna paverkar framst 6gat.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Kontakta omedelbart ldkaren om du méarker nagot av foljande, som ar tecken pa allergiska reaktioner,

inflammation eller infektioner:

) dgonsmarta, okat obehag, 6kad 6gonrodnad, dimsyn eller forsamrad syn, 6kat antal sma flackar
i synfaltet, eller 6kad kanslighet for ljus — detta ar tecken pa en méjlig infektion, inflammation i
Ogat eller en allergisk reaktion.

° en plétslig forsamring eller forandring av synen.
Andra eventuella biverkningar
Andra biverkningar som kan forekomma efter behandling med Vabysmo anges i listan nedan.

De flesta biverkningarna ar lindriga till mattliga och férsvinner i allméanhet inom en vecka efter varje
injektion.

Kontakta lakare om nagon av foljande biverkningar blir svar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
° Inga

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Grumlig lins i 6gat (katarakt)

Hal i ett av skikten i 6gats bakre del (ruptur pa nathinnans pigmentepitel - endast nAMD)
Avlossning av den geléliknande substansen i 6gat (glaskroppsavlossning)

Okat tryck inuti 6gat (6kat intraokulart tryck)

Blodning fran sma blodkarl i 6gats yttre skikt (konjunktivalblédning)

Rorliga prickar eller morka skuggor i synféltet (glaskroppsgrumlingar)

Ogonsmarta

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Allvarlig inflammation eller infektion inuti 6gat (endoftalmit)

Inflammation i den gelliknande substansen inuti 6gat/rott 6ga (vitrit)

Inflammation i regnbagshinnan och omgivande véavnad i 6gat (irit, iridocyklit, uveit)
Blddning i 6gat (glaskroppsbldédning)

Obehag i dgat

Ogonklada

Hal eller reva i nathinnan (det skikt i 6gats bakre del som uppfattar ljus) eller i ett av dess skikt
Rott 6ga (okular/konjunktival hyperemi)

En kansla av att ha fatt nagot i 6gat

Dimsyn

Forsamrad synskérpa (nedsatt syn)

Smérta vid injektion av lakemedlet

Né&thinneavlossning

Okad térbildning

Repad hornhinna, skada pa hornhinnan, égats klara skikt som tacker regnbagshinnan
(kornealabrasion)

e Ogonirritation

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
° Tillfalligt forsamrad synskarpa (6vergaende nedsatt synskarpa)
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° Grumling av lins pa grund av skada (traumatisk katarakt)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

) Inflammation i blodkérl i bakre delen av 6gat (retinal vaskulit)
° Blockering av blodkarl i bakre delen av dgat (retinal ocklusiv vaskulit), vanligt vid samtidig
inflammation

Nar vissa lakemedel som fungerar pa liknande sétt som Vabysmo ges finns det en kand risk for
blodproppar som tapper till blodkarl (arteriella tromboemboliska héndelser), vilket kan leda till
hjartinfarkt eller stroke. Eftersom sma mangder av lakemedlet tas upp i blodet finns det en teoretisk
risk for sadana handelser efter injektion av Vabysmo i 6gat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vabysmo ska forvaras

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ansvarar for att forvara detta lakemedel och kassera ej
anvant lakemedel pa ratt satt. Féljande information &r avsedd for halso- och sjukvardspersonal.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap vid 2°C - 8°C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fore anvandning kan den odppnade injektionsflaskan forvaras vid rumstemperatur, 20 °C till 25 °C i

upp till 24 timmar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar faricimab. En ml 16sning, innehaller 120 mg faricimab. Varje
injektionsflaska innehaller 28,8 mg faricimab i 0,24 ml I6sning. Detta ger tillracklig mangd for
att tillféra en enkeldos a 0,05 ml 16sning innehallande 6 mg faricimab.

. Ovriga innehallsamnen &r: L-histidin, attiksyra 30 % (E 260), L-metionin, natriumklorid,
sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for injektionsvatskor. (se avsnitt 2 ”Vabysmo innehaller
natrium och polysorbat™)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vabysmo &r en Klar till opaliserande, farglos till brungul 16sning.
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Forpackningsstorlek med en injektionsflaska av glas och en trubbig filterférsedd 6verféringskanyl

(18 G x 1% tum, 1,2 mm x 40 mm, 5 um) , endast for engangsbruk.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbarapus
Pomr bearapus EOO/L
Ten: +359 2 474 544

Ceska republika
Roche s. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark

Roche Pharmaceuticals A7S

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)Lada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
E\\ado

TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88.



Frankrike
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

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

Irland/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

Kvnpog
Roche (Hellas) A.E.
Tel: +30 210 61 66 100

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

Slovenské 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

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Féljande

uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvandning av injektionsflaskan:

Innan du bérjar:

B B

O I

Las alla anvisningar noga innan du anvander Vabysmo.

Forpackningen med Vabysmo innehaller en injektionsflaska av glas och en filterforsedd
overforingsnal. Injektionsflaskan av glas ar endast avsedd for engangsbruk. Filternalen ar
endast avsedd for engangsbruk.

Vabysmo ska forvaras i kylskap vid 2 °C till 8 °C.

Far ej frysas.
Far ej skakas.

Lat Vabysmo na rumstemperatur, 20 °C till 25 °C, innan administrering.
Forvara injektionsflaskan i originalkartongen. Ljuskansligt.

Injektionsflaskan med Vabysmo kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 24 timmar.
Injektionsflaskan med Vabysmo ska granskas visuellt fére administrering.

Vabysmo &r en Klar till opaliserande och farglos till brungul vatskeldsning.

Anvand inte om lésningen innehaller partiklar, ar grumlig eller missfargad.

Anvénd inte om forpackningen, injektionsflaskan och/eller den filterforsedda
overforingsnalen ar utgangen, skadad eller har manipulerats (se figur A).

Anvand aseptisk teknik vid beredningen av den intravitreala injektionen.

EXP \-j_\é
Figur A
Ta fram material
1. Tafram foljande:
. En injektionsflaska med Vabysmo (ingar).

. En steril 5 um trubbig filterforsedd overforingsnal 18 G x 1% tum,
1,2 mm x 40 mm (ingar).

. En steril 1 ml Luer Lock-spruta med dosmarkering vid 0,05 ml (ingar ej).
. En steril injektionsnal 30 G x ¥ tum (ingar ej).

Observera att en 30 G injektionsnalen rekommenderas for att undvika ett hogre
injektionstryck som kan forekomma med nalar med mindre diameter.

. Sprittork (ingar ej).
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For att sakerstalla att all vatska samlas pa injektionsflaskans botten, ska injektionsflaskan
stallas uppratt pa en plan yta (i cirka 1 minut) efter att den tagits ur férpackningen (se
figur B). Knacka forsiktigt pa injektionsflaskan med ett finger (se figur C) eftersom
vatska kan fastna pa injektionsflaskans lock.

\“'\-\

™~ t;,u

\ -~
—\ " /
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Figur B Figur C

Ta av snapplocket fran injektionsflaskan (se figur D) och torka av injektionsflaskans
membran med en sprittork (se figur E).

¢ e

Figur D Figur E

Overfor lakemedlet fran injektionsflaskan till sprutan

Satt med aseptisk teknik stadigt fast den medféljande 18 G x 1% tums filterforsedda
overforingsnalen pa en 1 ml Luer Lock-spruta (se figur F).

Stick in den filterforsedda 6verforingsndlen i mitten av injektionsflaskans membran med
aseptisk teknik (se figur G), tryck in den hela vagen och luta sedan injektionsflaskan
nagot sa att nalen nar kanten pa flaskans botten (se figur H).

Figur G
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6. Hall injektionsflaskan nagot lutad och dra langsamt upp all vatska ur injektionsflaskan
(se figur 1). Hall den filterforsedda 6verforingsnalen spets nedsénkt i vatskan for att
undvika att dra in luft.

Satt pa injektionsnalen

7. Setill att kolvstangen dras tillrackligt langt bakat nar injektionsflaskan toms for att helt
tomma den filterforsedda dverforingsnalen (se figur I).

8. Tabort den filterforsedda 6verforingsnalen fran sprutan och kassera den i enlighet med
géllande anvisningar.

Anvand inte den filterforsedda dverforingsnalen till den intravitreala
injektionen.

9. Satt med aseptisk teknik fast en 30 G x ¥ tums injektionsnalen stadigt pa Luer Lock-
sprutan (se figur J).

h//rr%j J

Figur J
Avlagsna luftbubblor och justera lakemedelsdosen
10. Ta forsiktigt av ndlskyddet av plast genom att dra det rakt av.
11. Hall sprutan med néalen pekande uppat for att kontrollera om vatskan innehaller nagra

luftbubblor. Om vétskan innehaller luftbubblor, knacka forsiktig pa sprutan med fingret
tills bubblorna stiger till ytan (se figur K).




12.

Tryck varsamt ut luften fran sprutan och nalen och tryck langsamt in kolven till dess att
gummiproppens kant &r i linje med doseringsmarkeringen vid 0,05 ml. Sprutan ar klar

for injektion (se figur L). Sékerstéll att injektionen ges omedelbart efter beredning av
dosen.

i N
.]

oy

0.

Figur L

13.

Injicera langsamt tills gummiproppen nar sprutans ande sa att hela volymen pé 0,05 ml

injiceras. Bekréfta att hela dosen har injicerats genom att kontrollera att gummiproppen
har natt sprutcylinderns énde.

Overskottsvolym ska sprutas ut fore injektionen. Injektionen maste sattas pa
0,05 ml-markeringen for att undvika 6éverdosering.

Overblivet lakemedel och avfall ska kasseras i enlighet med géllande anvisningar.
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