Reidla dzive, Tsta atskiriba

Paciente ar pirmo reizi noteiktu DMT diagnozi, sliktas redzes dé| nespgj lasit
informaciju darba datora ekrana

56 g. v. sieviete, smaga NPDR (neproliferafiva diabé&tiska retinopatija)

ar DMT, ieprieks$ nearsteta

atri identificét jaunako informaciju par so

m nevélamam blakusparadibam.



Arsta profils

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

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

Pacientu skaits ménest: 1200

VABYSMO lietosanas laiks: 18 ménesi
Pacientu skaits, kas lieto VABYSMO: 400
Pirma izvéle arstésanai: VABYSMO

Galvena kontaktpersona: Ivan Alvarez
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DMT

Paciente ar pirmo reizi noteiktu DMT diagnozi sliktas redzes
dél nespéj lastt informaciju darba datora ekrana

1 gads 20/400 1062 pm

_ _ sakuma stavokla vidgjais centrala
Smaga NPDR ar DMT sakuma stavokla BCVA zemlauka biezums (central subfield
abas acTs (laba acs) thickness - CST) (laba acs)
Svarigaka informacija slimibas
56 veésture i

Stradajot ar katru pacientu, mans

us veca sieviete C . T N T
12 - . ’
or vadTia asistd Medictniskie dati: mérkis ir Gtri kontrolét slimrbu!

2. tipa cukura diabéts, artrits, arteriala VABYSMO patiesam bitiski palidz

hipertensija, acu slimibas iepriek$ nav

: : atri kontrolét slimibu, strauji uzlabojot
diagnosticétas

anatomiskos radidjus. I I
Zales:

InsulTns, atorvastafins, losartans, kalijs -Arshad M. Khanani

BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); DMT — diab&tiska
makulas tiska; NPDR — neproliferafiva diabétiska retinopatija (Non-Proliferative Diabetic Retinopathy).
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DMT

Paciente ar tikko noteiktu DMT diagnozi sliktas redzes dél nespg;j
lastt informaciju darba datora ekrana

Sakuma stavoklis

leprieks nearsteta

Pacientei ir smagi trauc&jumi fiklenes
centralaja dala, tostarp DMT ar plasu

BZCVA IRF un SRF, DRIL, EZ parravums un
0/400 hiperreflekfivi sakopojumi.
CST (pum)

1062

BCVA — labakais korigatais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); DMT — diab&tiska makulas tiska; DRIL — fiklenes iek3gjo
slanu dezorganizacija (Disorganization of Retinal Inner Layers); EZ — elipsoida zona; IRF — intraretinalais $kidrums (Intraretinal Fluid); SRF — subretinalais $kidrums (Subretinal Fluid).
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VABYSMO nodrosinaja redzes uzlabojumu un sausino$o efektu
péc pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 1. manesis Q4w

leprieks nearstéta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

* sanemto injekciju skaits OCT ( Optiskas koherences tomografija) veiksanas laika.
BCVA: labakais korigétais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedélam.
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VABYSMO nodrosinaja redzes uzlabojumu un sausino$o efektu
péc pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 2. manesis Q4w

leprieks nearstéta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

* sanemto injekciju skaits OCT ( Optiskas koherences tomografija) veiksanas laika.
BCVA — labakais koriggtais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.
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VABYSMO nodrosingja redzes uzlabojumu un sausinoso
efektu péc pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 3 manesic QAW

leprieks nearstéta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

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

VABYSMO nodrosinaja redzes uzlabojumu un sausino$o efektu
péc pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 4. ménesis Q4w

leprieks nearsteta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

* sanemto injekciju skaits OCT ( Optiskas koherences tomografija) veiksanas laika.
BCVA — labakais koriggtais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.
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VABYSMO nodrosinija redzes uzlabojumu un
noziiSanu péc pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 5. manesis Q4w

leprieks nearstéta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

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

VABYSMO nodrosinija redzes uzlabojumu un
sausinoso efektu pé&c pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 6. manesis Q4w

leprieks nearsteta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

* sanemto injekciju skaits OCT ( Optiskas koherences tomografija) veiksanas laika.
BCVA — labakais koriggtais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 nedglam.
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VABYSMO nodrosinija redzes uzlabojumu un
sausinosais efekts péc pirmas devas

VABYSMO Intervals:

Sakuma stavoklis 8. manesis Qsw

leprieks nearstéta

BCVA
20/400

CST (pum)
1062

* 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); Q8W — ik p&c 8 nedglam.
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VABYSMO nodrosinija redzes uzlabojumu un
sausinosais efekts péc pirmas devas

P&c 4 ménesiem

VABYSMO Q4W  VABYSMO Q4W  VABYSMO Q4W VABYSMO Q4W  VABYSMO Q8w
Injekcija Nr. 1* Injekcija Nr. 2* Injekcija Nr. 3% Injekcija Nr. 4% Injekcija Nr. 7%
1. ménesis 2. ménesis 3. ménesis 4. ménesis 8. ménesis

BCVA
20/400

CST (pm)
1062

* sanemto injekciju skaits OCT ( Optiskas koherences tomografija) veiksanas laika.
BCVA — labakais koriggtais redzes asums (Best Corrected Visual Acuity); CST — centrala zemlauka biezums (Central Subfield Thickness); Q4W — ik p&c 4 ned&lam; Q8W — ik p&c 8 nedglam.
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Baseline

Treatment naive

VABYSMO nodrosingja straujus
anatomisko raditaju uzlabojumus un
redzes uzlabojumu ar iespé&ju veikt
pagarinajumu lidz Q8W

Pacientes redze uzlabojas un t3 vargja
atgriezties darb3

Q4W — ik p&c 4 nedglam; Q8W — ik p&c 8 nedalam.
Atsauce. 1. Pieejamie dati. DMT. Pacienta gadijums. 2023. gada septembiris.
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VABYSMOY (faricimabum) Redistracijas apliecibas numurs EU/1/22/1683/001
Biitiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam

Z3lu nosaukums Vabysmo 120 mg/ml $kidums injekcijam

Terapeitiskas indikacijas

Vabysmo ir indicéts tadu pieaugusu pacientu arst&sanai, kuriem ir:

- neovaskulara (mitra) ar vecumu saisfita makulas degeneracija (n"WMD);
- diabatiskas makulas tiiskas (DMT) izraistti redzes traucgjumi.

Devas un lieto$anas veids Sis zales jaievada kvalificatam arstam ar pieredzi infravitrealas injekcijas veiksana. Katru flakonu drikst izmantot tikai vienas acs arsteganai.
Devas leteicama deva ir 6 mg (0,05 ml $kiduma) intravitrealas injekcijas veida ik p&c 4 nedélam (reizi ménesi), ievadot pirmas 4 devas.

Neovaskulara (mitra) ar vecumu saistita makulas dedeneracija ("'WVMD) Turpmak, pamatojoties uz anatomiskajiem un/vai ar redzi saistrtajiem iznakumiem, slimibas aktivitati ieteicams novértgt 20 un/vai
24 nedsglas péc arstesanas uzsak3anas, lai terapiju varétu individuali pielagot. Pacientiem, kuriem slimtba nav akfiva, jaapsver faricimaba ievadisana ik pec 16 nedélam (4 menesiem). Pacientiem, kuriem
slimiba ir akfiva, jaapsver zalu ievadisana ik pec 8 ned&lam (2 menesiem) vai 12 ned&lam (3 mé&nesiem).

Diabgtiskas makulas tiskas (DMT) izraisiti redzes traucgjumi Turpmak terapiju individuali pielago, izmantojot zalu ievadiSanas starplaika palielinaanas pieeju. Nemot véra arsta vértgjumu pacienta
anatomiskajiem un/vai ar redzi saisfitajiem iznakumiem, zalu ievadianas intervalu, palielinot par 4 nedglu soliem, var pagarinat [idz 16 nedglam (4 meneSiem). Ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie
iznakumi mainas, atbilsto3i japielago zalu ievadisanas starplaiks, un zalu ievadi8anas starplaiks jasamazina, ja anatomiskie un/vai ar redzi saisfitie iznakumi pasliktinas. Zalu ievadiSanas starplaiki, kas ir Tsaki
par 4 nedglam starp injekcijam, nav paiiti.

Arstesanas ilgums STs zales ir paredzétas ilgstosai arstesanai.
Lieto3anas veids Tikai intravitrealai ievadiSanai. Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai Vabysmo nesatur dalinas un nav mainfta krasa. Intravitreala 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 plisums (tikai "VMD gadijuma) (3%).

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

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino3anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blakném Zalu valsts agentarai (ZVA) elekironiski
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 ludzam skafft Vabysmo zalu apraksta (2024.g. februaris):

Vabysmo zalu riska mazina3anas izglitojo3ais materials pacientam: “Jisu 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

© 2024 Roche aizsargajama informacija E-pasts: riga.info_Latvija@roche.com
Materials sagatavots: 2024.gada junijs
M-LV-00000970



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

