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Reala dzive, Tsta atskiriba

DMT paciente, kurai redzes pasliktina$anas traucgja
kvalitafivi pavadtt laiku kopa ar mazbérniem

67 g. v. sieviete ar DMT, iepriek$ nearsteta



DMT

Arsta profils

Vards un uzvards: Dr. David Eichenbaum
Klinika: Retina Vitreous Associates of Florida,
St. Petersburg, FL, ASV

Arsta darba pieredze: 22 gadi

VABYSMO lietosanas laiks: >6 ménesi

Galvena kontaktpersona: Fernando Gomes
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DMT

DMT paciente, kurai slikta redze traucéja kvalitafivi pavadit laiku kopa ar

mazbeérniem

Tikko noteikta DMT 20/63 763 |.|m

diagnoze
= sakuma stavokla sakuma stavokla CST
' BCVA (kreisa acs) (kreisa acs)
67 Svarigaka mediciniska informacija
gadus veca sieviete, . - .
pensionéta, ieprieks Acu slimibu vesfure.: . — 1= .
nearstata Kataraktas ekstrakcija ar intraokularu l&cas implantu

Mediciniskie dati:
2. tipa cukura diabéts (HbATlc: 8,8%), hiperholesterinémija, kontroléta hipertensija, insults

(2015)

BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
DMT — diabatiska makulas tuska; HBATc — glikolizetais hemoglobins.
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DMT

DMT paciente, kurai slikta redze
traucéja kvalitativi pavadit laiku kopa ar mazbérniem

Sakuma stavoklis

leprieks nearstéta

Pacientei ir
DRIL, k3 arT butisks

B IRF un SRF

20/63

CST (pm)
763

BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); DMT — diabéatiska makulas tuska; DRIL — fiklenes
iek3gjo slanu dezorganizacija (Disorganization of Retinal Inner Layers); IRF — intraretinalais skidrums (Intraretinal Fluid); SRF — subretinalais 3kidrums (Subretinal Fluid).

®
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VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes uzlabojumu
un IRF un CST samazinasanos

Sakuma stavoklis VABYSMO Intervals:

Q4w

leprieks nearstéta
_ Pirma piesatinosa
‘ o T deva*
20/63 s Ao 20/40

CST (um) CST (um)
763 i 364

* Paciente sanéma 1 piesatino3o devu OCT sken&$anas laika un otro piesatino$o devu $aja apmeklgjuma.
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
IRF — intraretinalais kidrums (Intraretinal Fluid); Q4W — ik p&c 4 ned&lam.
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VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes uzlabojumu
un IRF un CST samazinasanos

_ _ . VABYSMO Intervals:
Sakuma stavoklis Q4w

leprieks nearstéta
_ Pirma piesatinosa
o A deva*
BCVA | 4| BCVA
20/63 .| 20/32

CST () ' CST (ym)
763 j 353

* Saja apmeklgjuma paciente sanéma p&dgjo piesatinoso devu.
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield
Thickness); IRF — intraretinalais skidrums (Intraretinal Fluid); Q4W — ik p&c 4 nedalam.
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DMT

VABYSMO nodros$inaja IRF un CST turpmaku samazinasanos, k3 art
lava veikt pagarinasanu lidz Q7W péc piesatinasanas

Sakuma stavoklis VABYSMO Intervals:

lepriek$ nearstéta
1. injekcija péc
b ‘ piesatina$anas fazes*
BCVA 4 BCVA
20/63 W™ T 20/40+2

CST () ' CST (um)
763 344

* sanemto injekciju skaits OCT (Optiskas koherences tomografija) skengsanas laika.
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala apakslauka biezums (Central Subfield Thickness);
IRF — intraretinalais $kidrums (Intraretinal Fluid); Q7W — ik p&c 7 nedglam.
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DMT

VABYSMO arT turpmak nodrosinaja IRF un CST samazinasanos,
laujot veikt papildu pagarinasanu lidz Q9W

_ _ . Intervals:
VABYSMO
Sakuma stavoklis QoW

lepriek$ nearstéta
2. injekcija péc
b ‘ piesatina$anas fazes*
BCVA 4 BCVA
20/63 ) Rl TR 20/32

CST () ' CST (ym)
763 j 335

* sanemto injekciju skaits OCT (Optiskas koherences tomografija) skengsanas laika.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield
Thickness); IRF — intraretinalais 3kidrums (Intraretinal Fluid); Q7W — ik p&c 7 nedélam; QYW — ik pec 9 nedelam.
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VABYSMO arT turpmak nodrosinaja IRF un CST
samazinasanos, saglab3jot Q9W pagarinasanu

Sakuma stavoklis VABYSMO Intervals:

Qow

leprieks nearstéta
3. injekcija p&c
b ‘ piesatina$anas fazes*
BCVA | 4| BCVA
20/63 W™ T 20/25

CST () ' CST (ym)
763 m 323

* sanemto injekciju skaits OCT (Optiskas koherences tomografija) veiksanas laika.
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
IRF — intraretinalais kidrums (Intraretinal Fluid); Q7W — ik p&c 7 nedélam; Q9W — ik p&c 9 nedglam.
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VABYSMO nodrosinaja IRF un CST samazinasanos

Sakuma stavoklis VABYSMO Intervals:

Q8w

leprieks nearstéta
4. injekcija p&c
e WA [N piesatinadanas fazes*
BCVA b 4 BCVA
20/63 L hinmr 07 20/32

CST (um) CST (um)
763 i 320

* sanemto injekciju skaits OCT (Optiskas koherences tomografija) skengsanas laika.
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
IRF — intraretinalais kidrums (Intraretinal Fluid); Q7W — ik p&c 7 ned&lam; Q8W — ik p&c 8 nedelam; Q10W.
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DMT

VABYSMO nodrosingja IRF un CST samazinasanos, laujot
veikt ievades intervala pagarinasanu lidz Q10W

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis
Q10w

leprieks nearstéta
5. injekcija péc
A piesatinasanas fazes*
BCVA | _oaf | BCVA
20/63 i T 20725

CST (pm) CST (um)
763 : 328

* sanemto injekciju skaits OCT (Optiskas koherences tomografija) skengsanas laika.
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
IRF — intraretinalais $kidrums (Intraretinal Fluid); Q1OW — ik p&c 10 nedglam.
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DMT

VABYSMO nodrosinéja redzes uzlabojumu un sausinos$o

efektu 1 gada period3, laujot veikt pagarinasanu lidz Q12W

- | Pagarinajums
G e e e e VABYSMO Q4W 2. injekcija pac Q9W  VABYSMO Qiow hdz Q12W
O P&dgja piesatinosa piesatinasanas fazes* 5. injekcija pec >

deva piesatinasanas fazes*
BCVA 0
20/63 |
Quw
CST (um)
Qiw Q8w

763

*sanemto injekciju skaits OCT ( Optiskas koherences tomografija) skeng$anas laika péc sakotngjam piesatino3ajam devam.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik pac
4 nedelam; QYW — ik péc 9 nedélam; Q10W — ik p&c 10 nedglam; Q12W — ik p&c 12 nedglam.
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Sakuma stavoklis

leprieks nearsteta

VABYSMO nodros$inaja strauju un
ilgsto$u redzes uzlabojumu un
sausinoSo efektu, |aujot veikt ievades
intervala pagarinasanu lidz Q12W

Paciente joprojam var lastt un rotalaties
kopa ar mazbeérniem

Q12W — ik p&c 12 nedglam.
Atsauce. 1. Pieejamie dati. DMT. Pacienta gadijums. 2023. gada septembiris.
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VABYSMOYY (faricimabum) Registracijas apliectbas numurs EU/1/22/1683/001 Ll

Biitiskaka informacija atbilstosi zilu aprakstam

Z3lu nosaukums Vabysmo 120 mg/ml $kidums injekcijam
Terapeitiskas indikacijas
Vabysmo ir indicéts tadu pieaugusu pacientu arsté3anai, kuriem ir:

e neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita makulas degeneracija (nVMD); o diabéatiskas makulas tiskas (DMT) izraistti redzes traucgjumi.

Devas un lieto3anas veids STs zales jaievada kvalificstam arstam ar pieredzi intravitrealas injekcijas veikgana. Katru flakonu diikst izmantot tikai vienas acs arstésanai.
Devas leteicama deva ir 6 mg (0,05 ml 3kiduma) intravitrealas injekcijas veida ik péc 4 nedélam (reizi ménesi), ievadot pirmas 4 devas.

Neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita makulas dedeneracija (n"WMD) Turpmak, pamatojoties uz anatomiskajiem un/vai ar redzi saistitajiem iznakumiem, slimibas aktivitati ieteicams novartét 20 un/vai 24
nedélas péc arstéSanas uzsaksanas, lai terapiju varétu individuali pielagot. Pacientiem, kuriem slimTba nav akiiva, jaapsver faricimaba ievadisana ik pac 16 ned&lam (4 ménesiem). Pacientiem, kuriem
slimiba ir akfiva, jaapsver zalu ievadi$ana ik p&c 8 ned&lam (2 menesiem) vai 12 nedglam (3 ménesiem).

Diabétiskas makulas tiiskas (DMT) izraisTti redzes traucgjumi Turpmak terapiju individuali pielago, izmantojot zalu ievadisanas starplaika palielinaanas pieeju. Nemot véra arsta vartgjumu pacienta
anatomiskajiem un/vai ar redzi saisfitajiem iznakumiem, zalu ievadi8anas intervalu, palielinot par 4 nedglu soliem, var pagarinat lidz 16 ned&lam (4 ménesiem). Ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie
iznakumi mainas, atbilstosi japielago zalu ievadisanas starplaiks, un zalu ievadi8anas starplaiks jasamazina, ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie izndkumi pasliktinas. Zalu ievadi8anas starplaiki, kas ir
Tsaki par 4 nedglam starp injekcijam, nav péfiti.

Arstg3anas ilgums STs zales ir paredzétas ilgstosai arstesanai.
Lieto3anas veids Tikai infravitrealai ievadianai. Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai Vabysmo nesatur dalinas un nav mainita krasa. Intravitreal injekcija javeic aseptiskos apstaklos.

Drosuma profila kopsavilkums Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija katarakta (13%), konjunkiivas asinosana (8%), stiklveida kermena atslano3anas (5%), paaugstinats I0S (4%), parslas
stiklveida kermenT (4%), sapes acT (3%) un fiklenes pigmentepitélija pltsums (tikai "VMD gadijuma) (3%).

Visnopietnakas nevélamas blakusparadibas bija uvetts (0,6%), endoftalmits (0,5%), vitrits (0,3%), fiklenes plisums (0,2%), regmatogéna fiklenes atslanosanas (0,1%) un traumatiska katarakta (&lt; 0,1%).
ZinoSana par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blaknem Zalu valsts agentarai (ZVA)
elektroniski ZVA fimekla vietng www.zva.gov.lv Zinojiet Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600, e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com

Registracijas apliecibas Tpasnieks Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1 79639 Grenzach- Wyhlen, Vacija

Recepsu zales.
Pilnu informaciju par Vabysmo ladzam skaftt Vabysmo zalu apraksta (2024.g. februaris):

Vabysmo zalu riska mazina$anas izglitojoSais materials pacientam: “|Gsu Vabysmo'V¥ (faricimabum)

celvedis” audioversija pieejama ZVA Youtube: https://www.youtube.com/watch?v=bW2dnWIBMDw

Reklamas devéjs: SIA “Roche Latvija”
VA BYS M Of ) . ) N Miera iela 25, Riga, LV-1001, Latvija
© 2024 Roche aizsargajama informacija E-pasts: riga.info_Latvija@roche.com

faricimab injection 6 mg Materials sagatavots: 2024.gada junijs
M-LV-00000973
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