Aplikaéni schéma VABYSMO (faricimab)'
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Zahajovaci lé¢ba H Aplikace davky Tyden pro hodnoceni aktivity onemocnéni

J
. Pokracovaci lé¢ba Zhod noceni aktivity onemocnéni

S — specializované pracovisté

P - indika€ni omezeni thrady pro lé&cbu
poskozeni zraku zplUsobeného diabetickym
makularnim edémem (DME)?

Pfipravek je hrazen v [é¢bé poskozeni zraku

zplsobeného diabetickym makularnim edémem

u nemocnych s DM 1. typu nebo 2. typu za pfedpokladu

splnéni vSech ndsledujicich kritérii:

* Hodnota glykovaného hemoglobinu je pfi zahajeni
&by nizsi nez 100 mmol/mol

* Vylucujicim kritériem jsou pokrocilé komplikace
proliferativni formy diabetické retinopatie

» Lécba je zahdjena u pacientl s diabetickym
makuldarnim edémem, ktery je pfi¢inou zhorseni
vizu v rozmezi 6/9-6/96

Centrélni tloustka sitnice dle OCT je 300 mikrometrd
avice

+ Lécba je ukoncena, pokud na zdkladé klinického
nalezu nelze ocekavat dalsi efekt léCby
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faricimab injekce 6 mg



V¥ Zkracena informace o pfipravku VABYSMO 120 mg/ml injekcni roztok

Uginna latka: faricimab Indikace: * 1&¢ba dospélych pacientd s neovaskularni (vihkou) formou vékem podminéné makularni degenerace (VPMD), « lé¢ba dospélych pacientl
s poruchou zraku zpUsobenou diabetickym makularnim edémem (DME). Davkovani: indikace VPMD doporucdena davka je 6 mg (0,05 ml roztoku) aplikovana intravitrealni injekcf
kazdé 4 tydny (jednou mésicné) v pfipadé prvnich 4 davek. Poté se doporucuje zhodnotit aktivitu onemocnéni na zakladé anatomickych a/nebo zrakovych parametrti 20 a/nebo
24 tydnl po zahdjeni lé¢by, aby bylo mozné lé¢bu individualizovat. U pacientll bez zndmek aktivniho onemocnéni je tfeba zvazit podani faricimabu kazdych 16 tydnl (4 mésice).
U pacientl s aktivnim onemocnénim je tfeba zvazit lé¢bu kazdych 8 tydnl (2 mésice) nebo 12 tydnl (3 mésice). Pfi zméné anatomickych a/nebo zrakovych parametrd je treba
davkovaci interval odpovidajicim zplsobem upravit a pfi zhorseni anatomickych a/nebo zrakovych parametrl ma byt interval zkracen. Indikace DME doporucdend davka je 6 mg
(0,05 ml roztoku) aplikovana intravitredlni injekci kazdé 4 tydny (jednou mési¢né) v pfipadé prvnich 4 davek. Poté je lé¢ba individualizovana v rezimu ,treat and extend”. Na
zdkladé posouzeni anatomickych a/nebo zrakovych parametrt konkrétniho pacienta lékafem lze poté davkovaci interval postupné prodlouzit az na kazdych 16 tydn( (4 mésice),
a to v krocich az po 4 tydnech. Pfi zméné anatomickych a/nebo zrakovych parametr( je tfeba davkovaci interval odpovidajicim zplsobem upravit a pfi zhorseni anatomickych
a/nebo zrakovych parametrl ma byt interval zkracen. Zpasob podani: Pouze intravitrealni podani. Intravitrealni injekci je tfeba aplikovat za aseptickych podminek, které zahrnuji
pouziti chirurgické dezinfekce rukou, sterilniho odévu a sterilniho spekula oc¢nich vic¢ek (nebo ekvivalentni ndhrady). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku, aktivni nebo suspektni o¢ni nebo periokularni infekce, aktivni nitroo¢ni zanét. Upozornéni: Byla zjiSténa souvislost intravitredlnich injekci faricimabu
s endoftalmitidou, nitroo¢nim zanétem, rhegmatogennim odchlipenim sitnice, trhlinou sitnice a iatrogenni traumatickou kataraktou. Aplikace pfipravku musi byt provedena
za aseptickych podminek. BEéhem 60 minut po intravitrealni injekci faricimabu byly zjistény pfechodné zvySeni nitroo¢niho tlaku. Lékové interakce: nepredpokladaji se zadné
interakce. Faricimab ale nema byt aplikovan soubézné s jinymi systémovymi nebo o¢nimiinhibitory VEGF. NeZadouci G€inky: katarakta (13 %), krvaceni do spojivky (8 %), odchlipenf
ucinky byly uveitida (0,6 %), endoftalmitida (0,5 %), vitritida (0,3 %), trhlina sitnice (0,2 %), rhegmatogenni odchlipeni sitnice (0,1 %) a traumaticka katarakta (< 0,1 %). Téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem lécby a po dobu nejméné 3 mésicl po posledni intravitredlni injekci faricimabu pouzivat ucinnou antikoncepci. B€hem kojeni se
nema lécivy pfipravek podavat. Baleni ptipravku: 0,24 ml sterilniho roztoku s 28,8mg faricimabu ve sklenéné injekeni lahvi¢ce s potahovanou pryzovou zatkou s hlinikovym
uzavérem se zlutym odtrhovacim plastovym vickem, 1 tupd jehla s filtrem. Pomocné latky: Histidin, kys. octova (30%, pro Upravu pH), methionin, polysorbat 20, chlorid sodny,
sacharéza, voda pro injekci. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekén( lahvic¢ku v krabiéce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Pred otevienim lze injekéni lahvi¢ku uchovavat pfi pokojové teploté (20 °C - 25 °C) az po dobu 24 hodin. Zajistéte aplikaci injekce okamzité po pfipravé
dévky. Datum registrace 15. 9. 2022. Datum posledni Upravy textu Zkracené informace o pfipravku: 1. 8. 2023. Aktudlni verze SPC je dostupnd na https.//www.sukl.cz resp.
https:.//www.roche.cz/cs/produkty-vpois/produkty-lekari.html. Registraéni &islo: EU/1/22/1683/001. Vydej lé¢ivého piipravku je vazén na lékafsky pfedpis. Lécivy pFipravek je
hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsdnim pfipravku se prosim seznamte s Uplnym znénim SPC. Dalsi informace dostupné na adrese: Roche s.ro.,
Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace
na http://www.ema.europa.eu/.

Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpelnosti. Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoliv
podezieni na nezadouci Uc¢inky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

© 2023 Proprietary & Confidential Information of Roche.

Reference: 1. SPC VABYSMO. 2. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva/0268189.

DME - diabeticky makularni edém; Q4W, Q8W, QI12W, Q16W - interval 4, 8,12, 16 tydnl; CNV - choroidalni neovaskularni membrana; OCT - optickd koherenéni tomografie; RPE -
retinalni pigmentovy epitel; FAG - fluorescenéni angiografie.
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