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Vabysmo (faricimab)
Pfehled pro pripravek Vabysmo a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Vabysmo a k ¢cemu se pouziva?

Vabysmo je léCivy pfipravek pouzivany k lé¢bé dospélych s:

e ,vlhkou" formou vékem podminéné makularni degenerace, coz je onemocnéni postihujici centralni
Cast sitnice (zvanou makula) na o¢nim pozadi. Vlhka forma vékem podminéné makularni
degenerace je zplsobena abnormalnim rlstem krevnich cév pod sitnici, ze kterych mdze
prosakovat tekutina a krev, coz mdzZe vést k otoku,

e poruchou zraku zplsobenou diabetickym makuldrnim edémem.

Makula zabezpecuje centralni vidéni, které je nutné k rozpoznani detaild u kazdodennich ¢innosti,
napfiklad pfi fizeni vozidla, éteni a rozpoznavani obli¢ejli. Uvedena onemocnéni vedou u pacienta
k postupné ztraté centrdlniho vidéni.

Pripravek Vabysmo obsahuje 1éCivou latku faricimab.

Jak se pripravek Vabysmo pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Pripravek musi podavat kvalifikovany o¢ni
Iékaf, ktery ma zkusenosti s aplikovanim injekci do oka.

Podava se formou injekce do sklivce, coz je rosolovitd tekutina uvnitf oka. Lécba se zahajuje jednou
6mg injekci kazdé 4 tydny. Po podani 4 ddvek mdze IékaF po vyhodnoceni pacientova zraku interval
upravit. Pokud lécba pripravkem Vabysmo neni pro pacienta pfinosna, je tfeba ji ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vabysmo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Vabysmo pisobi?

Léciva latka v pfipravku Vabysmo, faricimab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozeznala dvé bilkoviny, vaskuldrni endotelidlni rlstovy faktor A (VEGF-A)

a angiopoetin-2 (Ang-2), a navazala se na né. U pacientl s vlhkou formou vékem podminéné
makuldrni degenerace a diabetickym makuldrnim edémem stimuluji tyto bilkoviny abnormalni rdst
krevnich cév s naslednym prosakovanim tekutiny a krve, které vede k poskozeni makuly. Navazanim
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se na bilkoviny VEGF-A a Ang-2 blokuje faricimab jejich G¢inek, &mZ omezuje rdst krevnich cév
a reguluje prosakovani tekutin a krve, otok a zanét.

Jaké pFinosy pripravku Vabysmo byly prokazany v pribéhu studii?

Vékem podminéna makularni degenerace

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 329 pacientd s vlhkou formou vékem podminéné
makuldrni degenerace, prokazaly, ze pFipravek Vabysmo podavany v intervalu az 16 tydn{ byl v rdmci
zlepSovani onemocnéni pfinejmensim stejné ucinny jako aflibercept (jiné 1éCivo k 1é¢bé vihké formy
vékem podmin&né makularni degenerace) podavany kazdych 8 tydnd. Po roce Ié¢by se primérny
pocet pismen, které byli pacienti schopni rozpoznat pfi standardnim vysetfeni zraku, u pacientl
lé¢enych pripravkem Vabysmo zvysil o 5,8 (prvni studie) a o 6,6 pismene (druha studie) a u pacientd
IéCenych afliberceptem o 5,1 v prvni studii a o 6,6 pismene ve druhé studii.

Diabeticky makularni edém

Dalsi dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 891 pacientd s diabetickym makularnim edémem,
zkoumaly Ucinek pfipravku Vabysmo podavaného bud' v 8tydennich intervalech, nebo v nastavitelnych
intervalech (az kazdych 16 tydn{) a G¢inek afliberceptu podédvaného v 8tydennich intervalech.

Po roce 1é¢by bylo zvyseni poctu rozpoznanych pismen u pacientl pfi rlznych typech 1é¢by podobné.
V prvni studii dolo u pacientd uzivajicich pFipravek Vabysmo kazdych 8 tydnd ke zlepseni

0 10,7 pismene, u pacientl uZivajicich pfipravek Vabysmo v nastavitelnych intervalech o 11,6 pismene
a u pacientl uZivajicich aflibercept o 10,9 pismene. Ve druhé studii bylo pfi uvedenych davkovacich
rezimech zaznamenano zlepseni o 11,8, 10,8 a 10,3 pismene. V obou studiich byl tento Ucinek
zachovan po cely druhy rok Iéc¢by.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vabysmo?

Nejéast&jdim nezddoucim G&inkem ptipravku Vabysmo (ktery m{ze postihnout az 2 osoby z 10) je
katarakta (zakal o¢ni ¢ocCky). DalSimi ¢astymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou krvaceni do spojivky (blany, ktera vystyla ocni bélmo a vnitfni vrstvu ocniho vicka), zvyseni
nitroocniho tlaku, sklivcové zakalky (drobné, tmavé stiny pohybujici se v zorném poli), bolest oka,
trhliny retindlniho pigmentového epitelu sitnice (pouze u pacientd s vihkou formou vékem podminéné
makularni degenerace) a zvysené slzeni (vodnaté oci).

NejzavaznéjsSimi nezadoucimi UcCinky jsou uveitida (zanét uvey, vrstvy pod ocnim bélmem), vitritida
(pritomnost zénétlivych bunék ve sklivci), endoftalmitida (zanét uvnitf oka), trhlina sitnice
a rhegmatogenni odchlipeni sitnice (nejcastéjsi typ odchlipeni sitnice).

Pripravek Vabysmo nesmi byt pouzivan u pacientl, ktefi mohou mit infekci v oku nebo v okoli oka
nebo ktefi trpi zavaznym oénim zénétem. Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni ptipravku
Vabysmo je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vabysmo registrovan v EU?

Bylo prokézano, Ze ptipravek Vabysmo je v rdmci zlep$ovani zraku pacientl s vihkou formou vékem
podminéné makularni degenerace a diabetickym makuldarnim edémem stejné ucinny jako srovnavaci
IéCivo aflibercept. Z hlediska bezpecnosti jsou nejcastéjsi nezadouci ucinky pfipravku Vabysmo
obdobné jako u jinych pFipravkl podavanych injekci do sklivce.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Vabysmo prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vabysmo?

Spolecnost, ktera pripravek Vabysmo dodava na trh, provede dvé studie za Ucelem potvrzeni
bezpecnosti tohoto 1éCivého pripravku pfi jeho dlouhodobém pouzivani.

Tato spole¢nost rovnéz poskytne informacni balicky pro pacienty, které jim pomohou pfipravit se na
IéCbu pFipravkem Vabysmo a rozpoznat zavazné nezadouci Ucinky a poskytnou jim informace o tom,
kdy vyhledat akutni Iékafskou pomoc.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Vabysmo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Vabysmo priibézné sledovény.
Podezireni na nezadouci Uuc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Vabysmo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vabysmo

Dalsi informace o pfipravku Vabysmo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo.
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