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Vabysmo (faricimab)
Sammanfattning av Vabysmo varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vabysmo och vad anvadnds det for?

Vabysmo &r ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med fdljande tillstdnd:

o Den vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), en sjukdom som drabbar den
centrala delen av nithinnan (som kallas gula flacken eller makula) i 6gats bakre del. Den vata
formen av AMD orsakas av onormal tillvaxt av blodkarl under nathinnan, vilka kan lacka vatska och
blod och orsaka svullnad.

e Synnedsattning till f6ljd av makulaédem som orsakas av diabetes.

Makulan ger det centrala seende som kravs for att urskilja detaljer i samband med vardagliga sysslor
som bilkérning och Iasning och for att kanna igen ansikten. Sjukdomen leder till att det centrala
seendet gradvis forsamras.

Vabysmo innehdller den aktiva substansen faricimab.

Hur anvands Vabysmo?

Lakemedlet ar receptbelagt och ska ges av en kvalificerad 6gonlékare med erfarenhet av att ge
injektioner i 6gat.

Det ges som en injektion i glaskroppen, den geléliknande vatskan i 6gat. Behandlingen inleds med en
injektion pa 6 mg var fjarde vecka. Efter fyra doser kan lakaren justera intervallet efter att ha bedémt
patientens syn. Behandlingen med Vabysmo ska avbrytas om patienten inte har ndgon nytta av den.

F6r mer information om hur du anvdnder Vabysmo, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vabysmo?

Den aktiva substansen i Vabysmo, faricimab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som har
utformats for att kdnna igen och binda till tva proteiner: vaskulédr endotelial tillvéxtfaktor A (VEGF-A)
och angiopoietin-2 (Ang-2). Hos patienter med vat AMD och diabetesrelaterat makulaédem stimulerar
dessa proteiner den onormala tillvaxten av blodkéarl som &r forknippad med vatske- och blodlackage,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

som skadar makulan. Genom att binda till VEGF-A och Ang-2 blockerar faricimab verkan av dessa
proteiner, vilket minskar blodkarlens tillvéaxt och kontrollerar lackaget, svullnaden och inflammationen.

Vilka fordelar med Vabysmo har visats i studierna?

AMD

Tva huvudstudier pd 1 329 patienter med den vata formen av AMD visade att Vabysmo som gavs med
upp till 16 veckors mellanrum var minst lika effektivt for att forbattra tillstdndet som aflibercept (ett
annat ldkemedel mot den vata formen av AMD) som gavs med 8 veckors mellanrum. Efter ett ars
behandling férbattrades det genomsnittliga antalet bokstaver som patienterna kunde kdnna igen vid en
vanlig synundersékning med 5,8 bokstdver (forsta studien) och 6,6 bokstaver (andra studien) hos
patienter som behandlades med Vabysmo, och med 5,1 och 6,6 bokstdver for dem som fick
aflibercept.

Makuladdem orsakat av diabetes

I tva ytterligare huvudstudier pd 1 891 patienter med diabetesrelaterat makulaédem underséktes
effekten av Vabysmo som gavs antingen med 8 veckors mellanrum eller med justerbara intervall (upp
till 16 veckor), och av aflibercept som gavs med 8 veckors mellanrum.

Efter ett ars behandling var férbattringen av antalet bokstéver som patienterna kunde kénna igen
likartad vid de olika behandlingarna. I den férsta studien forbattrades detta med 10,7 bokstaver for de
patienter som fick Vabysmo var 8:e vecka, med 11,6 bokstaver fér dem som fick Vabysmo med
varierande intervall och med 10,9 bokstaver for dem som fick aflibercept. I den andra studien var
forbattringarna 11,8, 10,8 respektive 10,3 bokstaver. I bada studierna kvarstod denna effekt under ett
andra ars behandling.

Vilka ar riskerna med Vabysmo?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Vabysmo (kan forekomma hos upp till 2 av 10
anvandare) ar katarakt (grd starr, grumling av linsen i 6gat). Andra vanliga biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar blédning i bindhinnan (membranet som tacker
égonvitan och insidan av dgonlocket), 6kat tryck i 6gat, grumlingar i glaskroppen (sma, mérka flackar
som ror sig i synfaltet), 6gonsmarta, tarbildning i det retinala pigmentepitelet (endast hos patienter
med vat AMD) och 6kat tarfléde (vattniga 6gon).

De allvarligaste biverkningarna ar uveit (inflammation i uvea, skiktet under den vita delen av
6gongloben), vitrit (férekomst av inflammatoriska celler i glaskroppen), endoftalmit (inflammation i
0gat), nathinnebristning och regmatogen nathinneavlossning (den vanligaste typen av
nathinneavlossning).

Vabysmo far inte ges till patienter som kan ha en infektion i eller runt dgat eller som har en allvarlig
inflammation i 6gat. En fullstéandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Vabysmo finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Vabysmo godkant i EU?

Vabysmo visade sig vara lika effektivt som jamforelseldkemedlet aflibercept nar det gdllde att férbattra
synférmagan hos patienter med vat AMD och diabetesrelaterat makuladdem. Nar det géller sakerheten
liknar de vanligaste biverkningarna av Vabysmo dem som orsakas av andra produkter som ges genom
intravitreal injektion.
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Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Vabysmo ar stérre an
riskerna och att Vabysmo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vabysmo?

Foretaget som marknadsfor Vabysmo kommer att slutféra tva studier for att bekrafta ldkemedlets
sakerhet nar det anvénds under I3ng tid.

Foretaget kommer ocksd att férse vuxna patienter med informationspaket sd att de lattare kan
forbereda sig fér behandlingen, kanna igen allvarliga biverkningar och veta nar de ska stka akut
ldkarvard.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Vabysmo har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vabysmo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Vabysmo utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Vabysmo

Mer information om Vabysmo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vabysmo
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