VABYSMOY

faricimab injection 6 mg

Roche Latvija organizéta konference

Vabysmo (faricimab) - inovativa iespéja mainit
DMT, nVMD un TVO pacientu arstésanas paradigmu

Datums un laiks: 2025. gada 12. aprilis plkst. 10:00
Norises vieta: “Radisson Blu Hotel&Spa, Daugava Riga”
Konferenzu zale Lielupe, Kugu iela 24

Programma
09:30-10:00 Registracija

10:00-10:10 Atklasana
Dr. R. Vélins — Roche Latvija SIA direktors

10:10-10:50 Naive DMT un nVMD un agrinas TVO pacientu arstésanas pieredze ar Vabysmo
Prof. Chiara Eandi, Consultant — Visiting Professor, University of Lausanne, 5
Head of the Medical Retina Unit at the Jules-Gonin Eye Hospital, Lausanne, Sveice

10:50-11:20 Tiklenes vénas okliizija — Vabysmo jauna terapeitiska indikacija
Prof. G. Laganovska — Rigas Stradina universitate, Oftalmologijas katedras un klinikas vaditaja,
P. Stradina kliniska universitates slimnica

11:20-11:40 Kafijas pauze

11:40-12:10 Biomarkieri, kas pamato Ang-2 lomu dubulta inhibicija ar Faricimabu
nVMD un DMT arstésanai
Prof. K. Baumane - Latvijas Universitate, Rigas Austrumu kliniska universitates slimnicas
Oftalmologijas klinikas vaditaja

12:10-12:25 Kliniskais gadijums - pacienti ar zara TYO un nVMD
Dr. D. Lietuviete — AIWA klinika

12:25-12:40 Kliniskais gadijums — Naive anti -VEGF arstésanu nesanémusi pacienti
Dr. M. Jurjane - P. Stradina Kliniska universitates slimnica

12:40-12:55 Kliniskais gadijums — DMT un nVMD pacienti
Dr. I. Strautmane - Latvijas Amerikas acu centrs

12:55-13:15 Vabysmo - pirma pieredze kompenséjamo zalu statusa
Doc. J. Vanags — Latvijas acu arstu asociacijas vaditajs, P. Stradina kliniskas universitates
slimnicas Oftalmologijas klinika

13:15-13:25 Vabysmo - inovacija tiklenes slimibu arstéSana
Dr. Z. Degro — Roche Latvija SIA, Medicinas vértibu vaditaja

13:25-13:30 Noslégums
Doc. J. Vanags / S. Svara — Roche Latvija SIA, Pacienta cela partnere

14:45-15:45 Diskusijas un pusdienas

Reklamas devéjs: SIA Roche Latvija, Miera iela 25, Riga,

LV-1001, Latvija. Talr.: +371 67039831,

E-pasts: riga.info_Latvija@roche.com

Materials sagatavots 2025. gada marts. M-LV-00001067



VABYSMO V¥ (faricimabum)

Batiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi
bUs iesp&jams atri identificét jaunako informaciju par So
zalu droSumu. Veselibas aprupes specialisti tiek lagti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam.

Zalu nosaukums

Vabysmo 120 mg/ml Skidums injekcijam (Registracijas
apliecibas numurs EU/1/22/1683/001)

Vabysmo 120 mg/ml Skidums injekcijam pilnslircé
(Registracijas apliecibas numurs EU/1/22/1683/002)
Terapeitiskas indikacijas
Vabysmo ir indicéts tadu pieaugusu pacientu arstésanai,
kuriem ir:
« neovaskulara (mitra) ar vecumu saistita makulas
degeneracija (nVMD);
« diabétiskas makulas taskas (DMT) izraistti
redzes traucé&jumi;
« ar tiklenes vénas okltziju (zara TVO vai centralas TVO)
saistitas sekundaras makulas tuskas izraisiti
redzes traucéjumi.

Devas un lietosanas veids

Sis  zales jaievada kvalificetam arstam ar pieredzi
intravitrealas injekcijas veik3ana.

Devas

Neovaskulara (mitra) ar vecumu saistita makulas dege-
neracija ("VMD). leteicama deva ir 6 mg (0,05 ml $kidu-
ma) intravitrealas injekcijas veida ik péc 4 nedélam (reizi
ménesi), ievadot pirmas 3 devas. Turpmak, pamatojo-
ties uz anatomiskajiem un/vai ar redzi saistitajiem izna-

20 nedélas péc arstésanas uzsakdanas, lai terapiju varé-
tu individuali pielagot. Pacientiem, kuriem slimiba nav
aktiva, jaapsver faricimaba ievadiSana ik péc 16 nedélam
(4 ménesiem). Pacientiem, kuriem slimiba ir aktiva, jaap-
sver zalu ievadisana ik péc 8 nedélam (2 ménesiem) vai
12 nedélam (3 ménesiem).

Diabétiskas makulas ttskas (DMT) izraisiti redzes trau-
céjumi un sekundara, ar tiklenes vénas oklaziju (TVO)
saistTta makulas tdska. leteicama deva ir 6 mg (0,05 ml
§kiduma) intravitrealas injekcijas veida ik péc 4 nedélam
(reizi ménesi); var bat nepiecieSamas tris vai vairak seci-
gas, vienu reizi ménesi veiktas injekcijas. Turpmak terapiju
individuali pielago, izmantojot zalu ievadisanas starplai-
ka palielinasanas pieeju. Nemot véra arsta vértéjumu pa-
cienta anatomiskajiem un/vai ar redzi saistitajiem iznaku-
miem, zalu ievadiSanas intervalu, palielinot par 4 nedélu
soliem, var pagarinat. Ja anatomiskie un/vai ar redzi sais-
titie iznakumi mainas, atbilstosi japielago zalu ievadisa-
nas starplaiks, un zalu ievadiSanas starplaiks jasamazina,
ja anatomiskie un/vai ar redzi saistitie iznakumi paslikti-
nas. Zalu ievadiSanas starplaiki, kas ir 1saki par 4 nedélam
un ilgaki par 4 méneSiem starp injekcijam, nav pétiti. Uz-
raudziba starp zalu ievadiSanas vizitém japlano, nemot

Pilnu informaciju par Vabysmo
lddzam skatit Vabysmo zalu apraksta
(2024.g. decembris):

véra pacienta stavokli un arsta viedokli, tacu nav prasibas
kontrolét reizi ménesi starp injekcijam.

Arsté3anas ilgums. Sis zales ir paredzétas ilgstosai arstésanai.

Lietosanas veids

Tikai intravitrealai ievadiSanai. Katru pilnslirci vai flakonu
drikst izmantot tikai vienas acs arstésanai.

Pirms ievadisanas vizuali japarbauda, vai Vabysmo nesa-
tur dalinas un nav mainita krasa. Ja 3adas izmainas tiek
konstatétas, pilnslirces vai flakona saturu nedrikst lietot.
Intravitreala injekcija javeic aseptiskos apstaklos.

Pilnslirce

Pilnslirce satur Skiduma papildu tilpumu. Pirms ieteica-
mas devas ievadisanas papildu tilpums no pilnslirces ir
jaizvada. Visa pilnSlirces tilpuma ievadiSana var izraisit
pardozésanu.

Injekciju adata ar filtru (kas pievienota iepakojumam)
jaievada stiklveida kerment.

Lietojiet pilnslirci tikai ar iepakojumam pievienoto in-
jekciju filtra adatu. Nav pieejami kliniskie dati par citu
injekciju adatu lietoSanu kopa ar pilnslirci.

Flakons

Injekciju adata (30. izmérs x 1/2 collas, nav pievienota
iepakojumam) jaievada stiklveida kerment.

Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Polisorbata saturs Sis zales satur 0,02 mg polisorbata
katra 0,05 ml deva. Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret
polisorbatu nedrikst lietot Sis zales.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri
jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs.

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija ka-
tarakta (10%), konjunktivas asino3ana (7%), stiklveida
kermena atslanosanas (4%), paaugstinats 10S (4%), pars-
las stiklveida kermeni (4%), sapes aci (3%) un tiklenes
pigmentepitélija plisums (tikai nNVMD gadijuma) (3%).
Visnopietnakas nevélamas blakusparadibas bija uvelts
(0,5%), endoftalmits (0,4%), vitrits (0,4%), tiklenes pli-
sums (0,2%), regmatogéna tiklenes atslanosanas (0,1%) un
traumatiska katarakta (< 0,1%).

ZinoSana par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas
noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu
blakném Zalu valsts agentarai (ZVA) elektroniski ZVA
timekla vietné www.zva.gov.lv Zinojiet Roche Latvija SIA
pa talruni 67039831, 28655600,

e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com

Registracijas apliecibas ipasnieks Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strasse 179639 Crenzach-Wyhlen, Vacija

Recepsu zales.

Vabysmo zalu riska mazinasanas izglitojosais materials pacientam:
“Jasu Vabysmo ¥ (faricimabum) celvedis”

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



