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VABYSMO

faricimab injection 6 mg
Reala dzive, Tsta atskiriba

50 gadus veca sieviete ierodas neatliekamas palidzibas nodala ar akdtiem redzes traucgjumiem

50 g. v. sieviete, ar diagnosticeétu nVMD¥*, iepriek§ nearstéta

*Neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita makulas degeneracija (WMD)



Arsta profils

VABYSMO®

faricimab injection 6mg

Vards, uzvards: Dr Chiara Eandi

Slimnica: Lozannas Universitates slimnica, Jules
Gonin acu slimnica, Lozanna, Sveice

Arsta darba pieredze: 20 gadi

Pacientu skaits m&nesT: 100

VABYSMO lietosanas laiks: vairak neka 1 gads
Pacientu skaits, kas lieto VABYSMO: 250
Sakotnéjas arstéSanas gadijumu skaits: 60

Galvena kontaktpersona: Ivan Alvarez
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Sieviete ierodas neatliekamas palidzibas
nodala ar aktitiem redzes traucéjumiem

50

gadus veca sieviete,
iepriek$ nearstéta

Tikko noteikta nVMD

diagnoze 20/200 463 I.lm

p&c redzes fraucgjumiem  sakuma stavokla sakuma stavokla
5 dienu garuma BCVA (kreisa acs) CST (kreisa acs)

Biitiska mediciniska informacija

Mediciniskie dati: arteriala hipertensija, kas 3 gadus arstéta ar
olmesartana medoksomilu un amlodipinu

Acu slimTbas: gimenes anamn&zé acu slimibu nav

BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
nVMD — neovaskulara ar vecumu saisfita makulas degeneracija.

VABYSMO®

faricimab injection 6mg
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Sieviete ierodas neatliekamas palidzibas nodala
ar akdtiem redzes traucgjumiem

Sakuma stavoklis

lepriek$ nearstéta

BCVA
20/200

CST (pm)
463

leradas neatlieckamas palidzibas nodala ar 5 dienas ilgusu
metamorfopsiju, Tslaicigu PED fiklenes centralaja
bedrité, neskaidru redzi un redzes zudumu

Nosdifita uz acu slimibu nodalu, kur pacientei
tika diagnosticéta nVMD

BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
PED — pigment&ta epitélija atslano3anas (Pigment Epithelial Detachment).
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Pacientei tika diagnosticéta nVMD un
sakta arstésana ar VABYSMO

a1

OCT skenésana uzradija tipisku VMD, tomér paciente bija
salidzino$i jauna, tapéc més veicam fluorescences
angiografiju un ICG, lai apstiprinatu diagnozi.

44

Dr Chiara Eandi

Papildu skengsana apstiprindja neovaskularizaciju Pacientei tika apstiprinata nVMD diagnoze
pacientes acT un sakta arstésana ar VABYSMO

VMD — ar vecumu saisfita makulas degeneracija; ICG — indociantna zala angiografija (Indocyanine Green Angiography); nVMD — neovaskulara ar vecumu saisfita makulas degeneracija.

@
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VABYSMO nodros$inaja strauju redzes uzlabojumu un sausino$ efektu

Séku ma SfEVOinS VABYSMO 2 ned@las p&c pirmas devas

lepriek$ nearsteta 14. diena

BCVA CST (pm) Injekcijas nr. BCVA CST (pm)
20/200 463 1* 20/32 363

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness).
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VABYSMO nodrosinaja strauju redzes uzlabojumu un skidruma uzstikSanos

Saku ma S"'aVOkIIS VABYSMO 4 nedglas p&c pirmas devas Intervals: Q4W
lepriek$ nearsteta 1. ménesis

BCVA CST (pm) Injekcijas nr. BCVA CST (pm)
20/200 463 y 20/32 235

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedalam.
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VABYSMO nodrosinaja strauju redzes uzlabojumu un skidruma uzstikSanos

Sa ku ma S‘|'§VO|(|IS VABY_SMO 4 nedéglas pec pedsjas devas Intervals: Q4W
lepriek$ nearsteta 3. ménesis
BCVA CST (pm) Injekcijas nr. BCVA CST (pm)

20/200 463 4" 20/20 231

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedalam.
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VABYSMO nodrosinaja strauju redzes uzlabojumu un skidruma uzstiksanos

Séku ma S"'EVOI(IIS VABYSMO 8 nedélas péac pedgjas devas Intervals: Q8W

lepriek$ nearsteta 5. ménesis

BCVA CST (pm) Injekcijas nr. BCVA CST (pm)
20/200 463 5" 20/20 232

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q8W — ik p&c 8 nedglam.
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VABYSMO nodrosinaja strauju redzes uzlabojumu un skidruma uzstiksanos

Séku ma S"'EVOI(IIS VABYSMO 8 ned&las pac padajas devas Intervals: Q8W
lepriek$ nearsteta 7. ménesis
BCVA CST (pm) Injekcijas nr. BCVA CST (pm)

20/200 463 6" 20/20 234

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q8W — ik p&c 8 nedglam.
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VABYSMO nodrosinaja strauju redzes uzlabojumu un skidruma uzstiksanos

Strauja redzes uzlabojuma un tiklenes
sausino$a efekta dé| pacientei vargja pagarinat
ievades intervalu lidz Q12W

Sakuma stavoklis VABYSMO 12 nedglas pac padsjas devas  Intervals: Q12W

lepriek$ nearsteta 10. ménesis

BCVA CST (pm) Injekcijas nr. BCVA CST (pm)
20/200 463 6" 20/20 234

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q12W — ik p&c 12 ned&lam.
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VABYSMO nodrosindja strauju redzes uzlabojumu un sausino$u efektu

Sakuma stavoklis VABYSMO VABYSMO 94W  yaABYSMO 98W  pagarinsjums

leprieks nearstata Injekcija n™ 1* Injekcija n™ 4% Injekcija n™ 6% hidz Q12W
14. diena 2. ménesis 6. ménesis

P&c 4 sakotnajam P&dajais VABYSMO .
VABYSMO devam apmekl&jums

Pirms arstésanas ar 2 nedélas péc pirmas
VABYSMO uzsiksanas VABYSMO devas

BCVA BCVA BCVA BCVA
20/200 20/32 20/20 20/20
CST (pm) CST (pm) CST (pm) CST (pm)
463 363 231 234

* sanemto injekciju skaits OCT sken&3anas laika
BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrald zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
Q4W — ik p&c 4 nedelam; Q8W — ik p&c 8 ned&lam.
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Sakuma stavoklis

leprieks$ nearstéta

VABYSMO nodrosinaja strauju
redzes uzlabojumu un sausinosu
efektu (IRF/SRF samazinasanas),
veicot ievades intervala
pagarinasanu lidz Q12W

IRF — intraretinalais $kidrums (Intraretinal Fluid); SRF — subretinalais skidrums (Subretinal Fluid);
Q4W — ik péc 4 nedelam Q8W — ik péc 8 nedglam; Q12W — ik pac 12 nedglam.
Atsauces: 1. Eandl CM. Prezentéts 22. I'ralljas Vltreore'rlnalas klrurguas biedribas kongresa Triests, Iialua 2023.

®
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VABYSMOYY (faricimabum) Redistracijas apliectbas numurs EU/1/22/1683/001

Bitiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam

Z3lu nosaukums Vabysmo 120 mg/ml $kidums injekcijam

Terapeitiskas indikacijas

Vabysmo ir indicéts tadu pieaugusu pacientu arsté$anai, kuriem ir:

 neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita makulas degeneracija (nVMD);

+ diabétiskas makulas ttskas (DMT) izraistti redzes traucgjumi.

Devas un lietosanas veids STs zles jaievada kvalificstam arstam ar pieredzi intravitrealas injekcijas veik$ana. Katru flakonu drikst izmantot tikai vienas acs arstg3anai.
Devas leteicama deva ir 6 mg (0,05 ml skiduma) intravitrealas injekcijas veida ik péc 4 nedélam (reizi menesi), ievadot pirmas 4 devas.

24 nedglas péc arstédanas uzsak3anas, lai terapiju varétu individuali pielagot. Pacientiem, kuriem slimiba nav akfiva, jaapsver faricimaba ievadi$ana ik pec 16 nedglam (4 ménesiem). Pacientiem,
kuriem slimTba ir akiiva, jaapsver zalu ievadi3ana ik péc 8 ned&lam (2 ménesiem) vai 12 nedélam (3 menesiem).

Diabgtiskas makulas taskas (DMT) izraisTti redzes traucgjumi Turpmak terapiju individuali pielago, izmantojot zalu ievadidanas starplaika palielinasanas pieeju. Nemot véra arsta vértgjumu pacienta
anatomiskajiem un/vai ar redzi saistitajiem iznakumiem, zalu ievadiSanas intervalu, palielinot par 4 nedélu soliem, var pagarinat lidz 16 ned&lam (4 menesiem). Ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie
iznakumi mainas, atbilstosi japielago zalu ievadi3anas starplaiks, un zalu ievadisanas starplaiks jasamazina, ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie iznakumi pasliktinas. Zalu ievadiganas starplaiki, kas ir
Tsaki par 4 nedélam starp injekcijam, nav péfiti.

ArstgSanas ilgums STs zales ir paredzatas ilgstosai arste3anai.

Lieto3anas veids Tikai intravitrealai ievadisanai. Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai Vabysmo nesatur dalinas un nav mainita krasa. Intravitreala injekcija javeic aseptiskos apstaklos.

Drosuma profila kopsavilkums Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija katarakta (13%), konjunkiivas asino$ana (8%), stiklveida kermena atslano3anas (5%), paaugstinats 10S (4%), parslas
stiklveida kerment (4%), sapes acT (3%) un fiklenes pigmentepitélija plisums (tikai nVMD gadijuma) (3%).

Visnopietnakas nevélamas blakusparadibas bija uveits (0,6%), endoftalmits (0,5%), vitrits (0,3%), fiklenes plisums (0,2%), regmatogéna fiklenes atslanosanas (0,1%) un traumatiska katarakta (&lt; 0,1%).
Zino3ana par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecTbas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakném Za|u valsts agentrai (ZVA)
elektroniski ZVA fimekla vietne 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 ziles.

Pilnu informaciju par Vabysmo ladzam skafit Vabysmo zalu apraksta (2024.g. februaris):

Vabysmo zalu riska mazinasanas izglttojo3ais materials pacientam: “Jasu Vabysmo ¥ (faricimabum) celvedis”
audioversija pieejama ZVA Youtube: https://www.youtube.com/watch?v=bW2dnWIBMDw
Reklamas devgjs: SIA “Roche Latvija”, Miera iela 25, Riga, LV-1001, Latvija, E-pasts: riga.info_Latvija@roche.com, Materials sagatavots: 2024.gada jilijs

M-LV-00000988
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220915156771/anx_156771_lv.pdf
https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/info/EU/1/22/1683/001?r=aHR0cHM6Ly9kYXRpLnp2YS5nb3YubHYvemFsdS1yZWdpc3Rycy8%2FaXNzPTEmYW1wO3E9dmFieXNtbyZhbXA7SUstMT0xJmFtcDtJSy0yPTImYW1wO05BQz1vbiZhbXA7U0FUPW9uJmFtcDtERUM9b24mYW1wO0VTQz1vbiZhbXA7RVNJPW9uJmFtcDtQSU09b24mYW1wO01GUj0mYW1wO01ETz0%3D
https://www.youtube.com/watch?v=bW2dnWIBMDw
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