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Vabysmo (faricimab)
A Vabysmo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Vabysmo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vabysmo az alabbi betegségekben szenvedd felnGttek kezelésére szolgald gyogyszer:

e az idéskori makuladegeneracié (AMD) ,nedves” formaja, amely a szem hatsé részében talalhatd
retina kdzponti részét (a makulat) érinti. Az AMD nedves formajat a retina mogotti vérerek
rendellenes névekedése okozza, amelynek hatasara a vérerekbdl folyadék és vér szivaroghat, és ez
duzzanathoz vezethet);

e cukorbetegség altal okozott makuladdéma miatti latasromlas.

A makula biztositja a kézponti latast, amely a részletek latdsdhoz sziikséges olyan mindennapi
tevékenységek soran, mint a vezetés, az olvasas vagy az arcfelismerés. A betegség a kdzponti latas
fokozatos elvesztését eredményezi.

A Vabysmo hatdanyaga a faricimab.

Hogyan kell alkalmazni a Vabysmo-t?

A Vabysmo csak receptre kaphato, és kizardlag a szembe adott injekciok alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 szemész szakorvos adhatja be.

A gydgyszert az Uvegtestbe, a szemben Iévé kocsonyaszer( folyadékba fecskendezett injekcidban kell
beadni. A kezelés négyhetente egy 6 mg-os injekcié beadasaval kezdddik. Négy adag beadasa utan az
orvos a beteg latédsanak értékelése utdn modosithatja az id6kozt. A Vabysmo-kezelést abba kell
hagyni, ha az a beteg szamara nem elényds.

A Vabysmo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vabysmo?

A Vabysmo hatdanyaga, a faricimab egy monoklonalis antitest (a fehérjék egy tipusa), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen két fehérjét: a vaszkularis endotelidlis novekedési faktor A (VEGF-A) és
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az angiopioetin-2 (Ang-2) fehérjéket, és azokhoz két6djon. Az AMD nedves formajaban és a
cukorbetegség altal okozott makuladdémaban szenvedd betegeknél ezek a fehérjék serkentik a
vérerek rendellenes novekedését, ami folyadék- és vérszivargassal tarsul, és karositja a makulat. A
VEGF-A és az Ang-2 fehérjékhez kétédve a faricimab gatolja ezeknek a fehérjéknek a hatasat, ezaltal
csOkkenti a vérerek novekedését, és szabalyozza a szivargast, a duzzanatot és a gyulladast.

Milyen el6nyei voltak a Vabysmo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

AMD

Két f6 vizsgalat, amelyekben 1329, az AMD nedves formajaban szenveds beteg vett részt, azt mutatta,
hogy a legfeljebb 16 hetes id6k6zonként alkalmazott Vabysmo legaldbb olyan hatdsos volt a betegség
javitdsaban, mint a 8 hetes idOkdzonként alkalmazott aflibercept (az AMD nedves formaja esetén
alkalmazott masik gydgyszer). Egy év kezelést kovetben a szokdsos szemvizsgalat soran a betegek
altal felismert betlik atlagos szama 5,8 (elsé vizsgalat) és 6,6 betlivel (masodik vizsgalat) nétt a
Vabysmo-val kezelt betegeknél, illetve 5,1 és 6,6 betlivel az afliberceptet kap6 betegeknél.

Cukorbetegség altal okozott makuladdéma

Két tovabbi f6 vizsgalatban, amelyekben 1891, cukorbetegség altal okozott makuladdémaban
szenvedl beteg vett részt, a 8 hetes vagy valtoztathato (legfeljebb 16 hetes) id6kézonként alkalmazott
Vabysmo, valamint a 8 hetes id6k6zénként alkalmazott aflibercept hatasat tanulmanyoztak.

Egy év kezelést kovetGen a betegek altal felismert bet(ik szamanak novekedése hasonld volt a
kulonbozd kezeléseknél. Az els6 vizsgalatban ez a szam 10,7 betlivel volt magasabb azoknal a
betegeknél, akik 8 hetente kaptak Vabysmo-t, 11,6 betlivel volt magasabb a valtozé idékozonként
Vabysmo-t, és 10,9 betlivel az afliberceptet kapd betegek esetében. A masodik vizsgalatban a javulas
11,8, 10,8 és 10,3 betl volt. Ez a hatas mindkét vizsgalatban fennmaradt a kezelés masodik évében
is.

Milyen kockazatokkal jar a Vabysmo alkalmazasa?

A Vabysmo leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozlil legfeljebb 2-nél jelentkezhet) a sziirkehalyog (a
szemlencse elhomalyosodasa). Egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a k6tGhartya (a szemfehérjét és a szemhéj belsejét boritd hartya) vérzése, a fokozott
szemnyomas, az Uvegtesti homalyok (a latétérben mozgd kis, sotét alakzatok), a szemfajdalom, a
retindlis pigmentham szakaddsa (csak az AMD nedves formajaban szenved6 betegeknél) és a fokozott
kénnytermelés.

A legsulyosabb mellékhatasok az uveitisz (a szemgolyd fehér része mogotti réteg, az uvea gyulladasa),
a vitritisz (gyulladasos sejtek jelenléte az lUvegtestben), az endoftalmitisz (a szem bels6 részének
gyulladasa), a retinaszakadas és a rhegmatogén retinalevalas (a retina levalasanak leggyakoribb
tipusa).

A Vabysmo nem alkalmazhat6 a szem vagy a szem korili terllet fert6z6dése esetében, vagy ha a
szem bels6 részének sulyos gyulladasa all fenn. A Vabysmo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtadjékoztatoban taldlhato.

Miért engedélyezték a Vabysmo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vabysmo ugyanolyan hatdsosnak bizonyult az AMD nedves formajaban és a cukorbetegség altal
okozott makuladdémaban szenvedd betegek latasanak javitasaban, mint az aflibercept nevd
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0sszehasonlitd készitmény. A biztonsdgossagot illetéen a Vabysmo leggyakoribb mellékhatasai
hasonldak az intravitrealis injekcié formajaban alkalmazott egyéb készitményekéhez.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vabysmo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vabysmo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vabysmo-t forgalmazé vallalat két vizsgalatot fog elvégezni, hogy megerdsitse a gydgyszer
biztonsagossagat hosszu tavu alkalmazas esetén.

A vallalat tajékoztatdé csomagokat fog biztositani a betegek szamara, hogy segitséget nyujtson nekik a
kezelésre vald felkészilésben, a sulyos mellékhatasok felismerésében, és annak eldéntésében, hogy
mikor kell slirg6sen orvoshoz fordulniuk.

A Vabysmo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Vabysmo alkalmazdasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vabysmo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziukséges intézkedéseket meghozzak.

A Vabysmo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vabysmo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo
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