A

VABYSMO

faricimab injection 6 mg

Reala dzive, Tsta atskiriba

Kravas automasinas vaditajs, kuram nepiecieSama laba redze, lai turpinatu stradat

76 g. v. virietis, 10 gadi ar nVMD*, ieprieks arstéts

*Neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita
makulas dedeneracija (nVMD)



Arsta profils

Vards un uzvards: Arshad M. Khanani, MD,
MA, FASRS

Klinika: Sierra Eye Associates, Reno, NV, ASV
Arsta darba pieredze: 13 gadi

Pacientu skaits m&nesi: 1200

VABYSMO lietosanas laiks: 18 ménesi
Pacientu skaits, kas lieto VABYSMO: 400
Pirma izvéle arsté$anai: VABYSMO

Galvena kontaktpersona: Ivan Alvarez
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Kravas automasinas vaditajs, kuram nepiecieSama
laba redze, lai turpinatu stradat

10 20/60*7 293 pm

gadi ar nVMD (kop$ BCVA pirms sakuma stavokla CST
2013. gada jalija) terapijas (kreisa acs)  (kreisa acs)
76 .Svarlgakf mediciniska a Svarigadkais $aja gadijuma ir tas, ka,
sl vmes v, Las s mformécua izmantojot anti-VEGF un ANG-2
par kravas automasinas inhibTciju ieprieks arstétam,
vaditaju Acu slimibas: nekontrolétam pacientam, més spéjam
sausa VMD abas acTs atri kontrolét anatomiskos raditajus un
uzlabot redzes asumu. Tas batiski
Kirurgiska iejauksands: ietekmé&ja pacienta dzivi.
aizmuguréjas kameras ry
intraokularas |ecas abas acTs -Arshad M. Khanani

VMD — ar vecumu saistita makulas dedeneracija; BCVA — labakais koridétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness);
nVMD — neovaskulara ar vecumu saisfita makulas degeneracija.
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Kravas automasinas vaditajs, kuram nepiecieSama
laba redze, lai turpinatu stradat

Sakuma stavoklis

Vispirms tika lietots

BCVA 3x anti-VEGF neregistrétai
20/60+1 indikacijai, kam sekoja kopa
CST (pm) 60 x ranibizumabs un
293

21x aflibercepts

anti-VEGF: asinsvadu endotélija aug3anas faktora inhibitors (anti-Vascular Endothelial Growth Factor); BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity);
CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness).

®
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Neskatoties uz biezu aflibercepta lietosanu 5 gadus,
slimtbas kontrole netika sasniegta

Sakuma stavoklis g)ﬁg:i;:igj:s Igzzfls:
Injekcijas
20 . o *yf"" oo
vy _d’“'_”’_“.—‘.‘rsv} ,.
20/ BCVA _
20/60+1 S o
CST (pm) ot (o
293 T

BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik pac 4 nedglam.

®
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Redzes pasliktinaSanas un v3ja slimibas kontrole,
lietojot ranibizumabu

Ranibizumabs tenals:

6 nedlas kops pedgjas devas QawW-aew
0. diena

Pacients iesaisfijas klTniskaja p&ifjuma

un sanéma afliberceptu, bet

partrauca to lietot 101 dél BCVA

_ L 20/200+1

P&c tam vins saka lietot

ranibizumabu, bet IRF/SRF CST (um)

turpindja pasliktinaties 610

BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); 10l — intraokulars iekaisums;

IRF — intraretinalais 3kidrums (Intraretinal Fluid); SRF — subretinalais skidrums (Subretinal Fluid); Q4W — ik p&c 4 nedélam; Q6W — ik pec 6 nedslam.

®
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VABYSMO nodrosin3ja strauju sausino$o efektu

Ranibizumabs VABYSMO
6 nedglas kops pedgjas devas 14. diena
0. diena
Injekcijas Nr.
1*
BCVA BCVA
5 20/200
CST (um) CST (pm)

294

20/200*1

* OCT (Optiskas koherences tomografija) skeng3anas laika sanemto injekciju skaits.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness).
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VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes uzlabojumu un

sausinoso efektu

Ranibizumabs VABYSMO Intervals:
6 nedglas kops pedgjas devas 1. ménesis Q4w
0. diena
IECIENIN
2*
BCVA BCVA
CST (um) CST (um)

240

20/200*1

* OCT (Optiskas koherences tomografija) skeng3anas laika sanemto injekciju skaits.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.
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VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes uzlabojumu un

sausinoso efektu

Ranibizumabs VABYSMO  |ntervils:
6 nedglas kops pedgjas devas 2. ménesis Q4w
0. diena
IECIENIN
3*
BCVA BCVA
e 20/50
CST (um) CST (um)

243

20/200*1

* OCT (Optiskas koherences tomografija) skeng3anas laika sanemto injekciju skaits.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.
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VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes uzlabojumu un

sausinoso efektu

Ranibizumabs VABYSMO  |ntervils:
6 nedglas kops pedgjas devas 3. ménesis Q4w
0. diena
IECIENIN
4*
BCVA BCVA
e 20/50
CST (um) CST (um)

20/200+ 252

* OCT (Optiskas koherences tomografija) skeng3anas laika sanemto injekciju skaits.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.

VA BYS M O © 2024 Roche aizsargajama informacija

faricimab injection 6mg




VABYSMO nodrosinaja strauju redzes uzlabojumu

un sausino$o efektu 1 gada perioda

VABYSMO Q4w VABYSMO Q4W VABYSMO Q4w
4. ménesis = ménesis
nickein NE. 5* e saglabaja BCVA un CST......... I1r11jekcija . 12

BCVA
20/601
CST (um)
230

* sanemto injekciju skaits OCT(Optiskas koherences tomografija) skeng3anas laika.
BCVA — labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.
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VABYSMO lava arstéanu pagarinat lidz Q7W

Ranibizumabs

6 nedglas kops pedgjas devas VAB_YSMO
0. diena 13. ménesis
Injekcijas Nr.
13* i
PAGARINATS
BCVA BCVA INTERVALS:
610 20/60 Ao/
CST (pm) CST (pm)

261

20/200*1

* 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); Q7W — ik p&c 7 nedglam.
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VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes uzlabojumu un IRF/SRF
uzsiikS§anos 1 gada perioda

-

3x bevacizumabs

Ranibizumabs VABYSMO VABYSMO  Q7W
60x ranibizumabs (6 nedslas kopt padsjas devas) Injekcija Nr. 1* Injekcija Nr. 13*

un 21x aflibercepts 14. diena 13. ménesis

Pirms parejas uz

P&dé&jais apmekl&jums,

21x aflibercepts VABYSMO lietojot VABYSMO
kfiniskaja pefjjuma BCVA BCVA BCVA

20/200 20/200 20/60

CST (pm) CST (pm) CST (pm)

610 294 261

* 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 nedglam; SRF — subretinalais Skidrums (Subretinal Fluid).

: VABYSMO'
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Sakuma stavoklis

07/2013

VABYSMO nodrosin3ja strauju redzes
uzlabojumu un anatomisko raditaju
uzlabojumus (tostarp IRF/SRF
uzsiik$anos) ar iespéju veikt
pagarinajumu lidz Q7W

Pacients turpinaja vadit automasinu

IRF — intraretinalais Skidrums (Intraretinal Fluid); Q4W — ik p&c 4 ned&lam; Q7W — ik p&c 7 nedglam;
SRF — subretinalais $kidrums (Subretinal Fluid).

Atsauces. 1. Avery R. Prezentéts kliniskajos p&ffjumos samita Parksitija, Jata, 2023. gada 10. janija.
2. Pieejamie dati. nVMD. Pacienta gadijums. 2023. gada septembris.

v‘ ®
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VABYSMOY (faricimabum) Registracijas apliecibas numurs EU/1/22/1683/001

Biitiskaka informacija atbilstosi zilu aprakstam

Z3lu nosaukums Vabysmo 120 mg/ml 3kidums injekcijam

Terapeitiskas indikacijas

Vabysmo ir indicats tadu pieaugusu pacientu arste3anai, kuriem ir:

* neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita makulas dedeneracija (nVMD);

+ diabégtiskas makulas tskas (DMT) izraisTti redzes traucgjumi.

Devas un lieto3anas veids STs zales jaievada kvalificatam arstam ar pieredzi intravitrealas injekcijas veikiana. Katru flakonu drikst izmantot tikai vienas acs arsta3anai.

Devas Ieteicamé deva ir 6 mg (O, 05 m| skiduma) imravitreélas injekcijas veidé ik pec 4 nedélém (reizi ménesT) ievad01 pirmas 4 devas

24 nedglas p&c arstesanas uzsak3anas, lai terapiju varétu individuali pielagot. Paaenhem, kuriem slimiba nav akfiva, jaapsver faricimaba ievadisana ik pec 16 nede!am (4 menesiem). Pacientiem,
kuriem slimTba ir akfiva, jaapsver zalu ievadiSana ik p&c 8 nedé&lam (2 ménesiem) vai 12 ned&lam (3 menesiem).

Diabgtiskas makulas tiiskas (DMT) izraisTti redzes traucgjumi Turpmak terapiju individuali pielago, izmantojot zalu ievadidanas starplaika palielinaanas pieeju. Nemot véra arsta vartgjumu pacienta
anatomiskajiem un/vai ar redzi saisfitajiem iznakumiem, zalu ievadiSanas intervalu, palielinot par 4 nedélu soliem, var pagarinat [idz 16 nedélam (4 menesiem). Ja anatomiskie un/vai ar redzi saistitie
iznakumi mainas, atbilsto3i japielago zalu ievadiSanas starplaiks, un zalu ievadiSanas starplaiks jasamazina, ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie iznakumi pasliktinas. Zalu ievadi$anas starplaiki, kas ir
Tsaki par 4 nedglam starp injekcijam, nav pétiti.

Arsteanas ||gums §Ts zales ir paredzétas ilgsto3ai arsta3anai.

LietoSanas veids Tikai intravitrelai ievadi$anai. Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai Vabysmo nesatur dalinas un nav mainfta krasa. Intravitreala injekcija javeic aseptiskos apstaklos.

Dro3uma profila kopsavilkums Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija katarakta (13%), konjunkhvas asinosana (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 uvets (0,6%), endoftalmits (0,5%), vitrits (0,3%), fiklenes plisums (0,2%), regmatogéna fiklenes atslanosanas (0,1%) un traumatiska katarakta (&lIt; 0,1%).
Zinosana par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino3anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakneém Zalu valsts agentarai (ZVA)
elekironiski ZVA timekla vietné 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.

P||nu mformacuu par Vabysmo ladzam skafit Vabysmo zalu apraksta (2024.g. februaris):

Vabysmo zalu. fiska mazinasanas izglitojosais materials pacientam: “Jusu 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 junijs

M-LV-00000968
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mailto:latvia.drug-safety@roche.com
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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