Nazwa handlowa (nazwa miedzynarodowa): Vabysmo (farycymab)
Sktad i posta¢ farmaceutyczna, dawka: farycymab, 120 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan oraz 120 mg/ml roztwér do wstrzykiwan w
amputko-strzykawkce. Kazda fiolka zawiera 28,8 mg farycymabu w
0,24 ml roztworu oraz kazda amputko-strzykawka zawiera 21 mg
farycymabu w 0,175 ml roztworu. Zapewnia to uzytkowa ilos¢ leku
pozwalajacg dostarczy¢ pojedyncza dawke 0,05 ml roztworu
zawierajaca 6 mg farycymabu.

Wskazania: Produkt leczniczy Vabysmo jest wskazany do
stosowania u dorostych pacjentow w leczeniu: neowaskularnej
(wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
(nAMD); zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym
obrzekiem plamki (DME); zaburzen widzenia spowodowanych
obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci naczyn zylnych
siatkowki (RVO).

Dawkowanie i sposéb podawania: nAMD: Zalecana dawka to 6 mg
(0,05 mlroztworu) podawana we wstrzyknieciu do ciata szklistego co
4 tygodnie (co miesiac) w przypadku pierwszych 3 dawek. Nastepnie
zaleca sie dokonanie oceny aktywnosci choroby w oparciu o
parametry anatomiczne i (lub) wyniki leczenia dotyczace wzroku po
16 i (lub) 20 tygodniach od rozpoczecia leczenia, tak by umozliwié
dostosowanie leczenia do indywidualnych potrzeb. U pacjentow bez
aktywnosci choroby nalezy rozwazy¢ podawanie farycymabu co 16
tygodni (4 miesiace). U pacjentoéw z aktywnoscia choroby nalezy
rozwazy¢ leczenie co 8 tygodni (2 miesiace) lub co 12 tygodni (3
miesigce). Jesli parametry anatomiczne i (lub) wyniki leczenia
dotyczace wzroku ulegna zmianie, nalezy odpowiednio dostosowac
odstep w leczeniu, a w przypadku ich pogorszenia nalezy skrécic



odstepy pomiedzy podaniem leku. Istniejg ograniczone dane
dotyczace bezpieczenstwa leczenia w przypadku odstepéw miedzy
wstrzyknieciami wynoszacych 8 tygodni lub mniej. Wizyty w celu
monitorowania stanu pacjenta pomiedzy podaniem dawki leku
nalezy wyznaczac¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i wedtug uznania
lekarza, nie ma jednak wymogu przeprowadzania comiesiecznych
wizyt w celu monitorowania stanu pacjenta pomiedzy
wstrzyknieciami leku. DME i RVO: Zalecana dawka to 6 mg (0,05 ml
roztworu) podawana we wstrzyknieciu do ciata szklistego co 4
tygodnie (co miesiac); moze zajs¢ potrzeba podania 3 lub wiecej
kolejnych comiesiecznych wstrzyknie¢. Nastepnie leczenie jest
dostosowywane do indywidualnych potrzeb 2z zastosowaniem
podejscia ,treat-and-extend”. W zaleznosci od oceny parametrow
anatomicznych i (lub) wynikéw leczenia dotyczacych wzroku
dokonanej przez lekarza, odstep pomiedzy dawkami mozna
wydtuzac, zwiekszajac go jednorazowo o maksymalnie 4 tygodnie.
Jesli parametry anatomiczne i (lub) wyniki leczenia dotyczace
wzroku ulegng zmianie, nalezy odpowiednio dostosowac odstep w
leczeniu, a w przypadku pogorszenia parametrow anatomicznych i
(lub) wynikow leczenia dotyczacych wzroku nalezy skrécié odstepy
pomiedzy podaniem leku (patrz Charakterystyka Produktu
Leczniczego). Nie badano odstepdw pomiedzy wstrzyknieciami
krétszych niz 4 tygodnie i dtuzszych niz 4 miesigce. Wizyty w celu
monitorowania stanu pacjenta pomiedzy podaniem dawki leku
nalezy wyznaczac¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i wedtug uznania
lekarza, nie ma jednak wymogu przeprowadzania comiesiecznych
wizyt w celu monitorowania stanu pacjenta pomiedzy
wstrzyknieciami leku. Sposdb podawania: Podanie wytacznie do




ciata szklistego. Kazda amputko-strzykawka lub fiolka powinna by¢
stosowana wytacznie do leczenia jednego oka. Nalezy sprawdzic¢
wzrokowo produkt leczniczy Vabysmo przed podaniem, czy nie
zawiera wytraconego osadu lub przebarwien, a jesli sa one obecne,
nie nalezy uzywaé¢ amputko-strzykawki lub fiolki. Procedure
wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy przeprowadza¢ w
warunkach  aseptycznych, ktore obejmujg zastosowanie
chirurgicznej dezynfekcji rak, jatowego obtozenia chirurgicznego i
jatowej rozwérki powiek (lub innego podobnego przyrzadu). Przed
podaniem leku do ciata szklistego nalezy uwaznie przeprowadzic
wywiad medyczny z pacjentem, aby stwierdzi¢ czy nie wystepowaty
u niego reakcje nadwrazliwosci. Przed wstrzyknieciem produktu
leczniczego nalezy zastosowaé odpowiednie znieczulenie i
miejscowy srodek bakteriobdjczy o szerokim spektrum dziatania do
dezynfekcji skory wokot oka, powieki i powierzchni gatki oczne;.
Amputko-strzykawka: Amputko-strzykawka zawiera nadmiarowg
objetos¢ roztworu. Nadmiar roztworu nalezy usunaé¢ przed
wstrzyknieciem zalecanej dawki. Wstrzykniecie catej objetosci
roztworu znajdujacej sie w amputko-strzykawce moze spowodowac
przedawkowanie. Aby usungé pecherzyki powietrza wraz =z
nadmiarem produktu leczniczego, nalezy powoli naciska¢ ttok do
momentu az dolna krawedz koputki gumowego zakonczenia ttoka
zrowna sie z oznaczeniem dawki 0,05 ml. Igte iniekcyjna z filtrem
(dotaczona do opakowania) nalezy wprowadzié¢ do jamy ciata
szklistego 3,5-4,0 mm za ragbkiem rogowki, unikajac potudnika
poziomego i kierujac ja do czesci centralnej gatki ocznej. Nastepnie
nalezy powoli wstrzykng¢ produkt leczniczy w objetosci 0,05 ml;
kolejne wstrzykniecia nalezy podawac¢ w inne miejsca twardowki.




Fiolka: Igte iniekcyjna (w rozmiarze 30G x %", niedotaczonaa do
zestawu) nalezy wprowadzi¢ do jamy ciata szklistego 3,5 -4,0 mm za
rabkiem rogowki, unikajac potudnika poziomego i kierujac ja do
czesci centralnej gatki ocznej. Nastepnie nalezy powoli wstrzyknaé
produkt leczniczy w objetosci 0,05 ml; kolejne wstrzykniecia nalezy
podawac¢ w inne miejsca twardéwki. Monitorowanie po wykonaniu
wstrzykniecia: Po wykonaniu wstrzykniecia wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami. Bezposrednio po
wykonaniu wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy monitorowac
stan pacjenta pod katem zwiekszenia cisnienia srodgatkowego.
Wtasciwe monitorowanie moze obejmowac sprawdzenie ukrwienia
tarczy nerwu wzrokowego lub wykonanie tonometrii. W razie
koniecznosci nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu umozliwiajacego
wykonanie w sposéb jatowy paracentezy. Po wykonaniu
wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy poinformowac pacjentow,
by bezzwtocznie zgtaszali wszelkie objawy sugerujace zapalenie
wnetrza gatki ocznej (np. utrate widzenia, bdl oka, zaczerwienienie
oka, Swiattowstret, niewyrazne widzenie).

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynnag lub na
ktoérakolwiek substancje pomocnicza. Czynne zakazenia oka lub
okolicy oka badz podejrzenie takiego zakazenia. Czynne zapalenie
wnetrza gatki ocznej.

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci: Identyfikowalno$Sé¢ W
celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw
leczniczych nalezy czytelnie zapisaé nazwe i numer serii
podawanego produktu. Reakcje zwigzane z wstrzyknieciem do ciata
szklistego Wstrzykniecia do ciata szklistego, w tym wstrzykniecia




farycymabu, wigzaty sie z wystepowaniem zapalenia wnetrza gatki
ocznej, odczynu zapalnego wewnatrz oka, przedarciowego
odwarstwienia siatkéwki, przedarcia siatkowki i jatrogennej zacmy
urazowej. Podczas podawania produktu leczniczego Vabysmo
nalezy zawsze stosowa¢ odpowiednie aseptyczne techniki
wstrzykniecia. Nalezy poinformowac pacjentéw, aby niezwtocznie
zgtaszali wszelkie objawy, takie jak bdl, utrata widzenia,
Swiattowstret, niewyrazne widzenie, mety ciata szklistego lub
zaczerwienienie, ktore mogtyby sugerowac zapalenie wnetrza gatki
ocznej badz ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan
niepozadanych, co umozliwi szybkie podjecie odpowiedniego
leczenia. Pacjenci, u ktérych stosowana jest zwiekszona
czestotliwos¢ wstrzykniec¢, moga by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko
powiktan po zabiegach. Zwiekszenie cisnienia srédgatkowego W
ciggu 60 minut od wstrzykniecia do ciata szklistego, w tym takze po
wstrzyknieciu farycymabu, obserwowano przejsciowe zwiekszenie
cisnienia srodgatkowego (IOP). Nalezy zachowaé szczegdlne srodki
ostroznosci u pacjentdéw z niedostatecznie kontrolowana jaskra (nie
nalezy wstrzykiwac¢ produktu leczniczego Vabysmo, jesli IOP wynosi
> 30 mmHg). We wszystkich przypadkach nalezy monitorowad
zaréwno |OP, jak i ukrwienie tarczy nerwu wzrokowego oraz
zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Dziatania ogdlnoustrojowe W
badaniach klinicznych z farycymabem, u pacjentéw z nAMD, DME i
RVO odnotowano matg czestos¢ wystepowania zdarzen
zakrzepowo-zatorowych w obrebie tetnic. Istniejg ograniczone dane
dotyczace bezpieczenstwa leczenia farycymabem u pacjentéw z
DME z wysokim cisnieniem krwi (= 140/90 mmHg) i choroba naczyn
oraz u pacjentow z nAMD i RVO w wieku = 85 lat. Inmmunogennosé Ze




wzgledu na to, ze farycymab jest biatkiem terapeutycznym, mozliwe
jestwystapienie odpowiedziimmunologicznejpo jego zastosowaniu.
Nalezy poinformowaé pacjentow, by zgtaszali lekarzowi
prowadzacemu wszelkie przedmiotowe i podmiotowe objawy stanu
zapalnego wewnatrz oka, takie jak utrata widzenia, bol oka,
zwiekszona wrazliwos¢ na Swiatto, mety ciata szklistego lub
nasilenie zaczerwienienia oka, gdyz moga to by¢ objawy kliniczne
przypisywane nadwrazliwosci na farycymab. Leczenie obustronne
Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci farycymabu
podawanego jednoczesnie do obojga oczu. Jednoczesne
stosowanie innych produktow leczniczych anty-VEGF Brak
dostepnych danych dotyczacych jednoczesnego stosowania
farycymabu z produktami leczniczymi o dziataniu anty-VEGF w tym
samym oku. Nie nalezy podawac farycymabu jednoczesnie z innymi
produktami leczniczymi anty-VEGF (o dziataniu ogdélnoustrojowym
lub miejscowym po podaniu do oka). Stosowanie innych igiet do
wstrzyknie¢ z amputko-strzykawka Amputko-strzykawke nalezy
stosowaé wytacznie z dotaczong do opakowania igta iniekcyjna z
filtrem. Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych
stosowania innych igiet do wstrzyknie¢ z amputko-strzykawka.
Wstrzymanie leczenia Leczenie nalezy wstrzymac¢ u pacjentow: z
przedarciowym odwarstwieniem siatkowki, otworami w plamce 3.
lub 4. stopnia, przerwaniem ciggtosci siatkowki; leczenia nie nalezy
wznawia¢ do czasu wykonania odpowiedniej korekty tych zmian; z
pogorszeniem najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA)
zwigzanym z leczeniem o = 30 liter w porownaniu z ostatnig oceng
ostrosci wzroku; leczenia nie nalezy wznawiac¢ wczesniej niz podczas
nastepnej zaplanowanej wizyty; z cisnieniem srodgatkowym = 30




mmHg; z krwotokiem podsiatkéwkowym obejmujacym centrum dotka
siatkowki lub jezeli wielkos¢ krwotoku obejmuje = 50% catkowitej
powierzchni zmiany; po zabiegach chirurgicznych wewnatrz gatki
ocznej w ciggu minionych 28 dni lub z zaplanowanymi zabiegami
tego typu w ciggu nastepnych 28 dni; leczenia nie nalezy wznawiac¢
wczesniej niz podczas nastepnej zaplanowanej wizyty. Przedarcie
nabtonka barwnikowego siatkoéwki  Przedarcie  nabtonka
barwnikowego siatkéwki (RPE) jest powiktaniem odwarstwienia
nabtonka barwnikowego (PED) u pacjentéw z nAMD. Rozpoczynajac
leczenie farycymabem nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw, u
ktorych wystepujg czynniki ryzyka wystapienia przedarcia nabtonka
barwnikowego siatkowki. Przypadki przedarcia nabtonka
barwnikowego siatkowki sa czeste u pacjentow z nAMD i PED
leczonych lekami anty-VEGF podawanymi do ciata szklistego, w tym
farycymabem. Obserwowano wiekszy odsetek przypadkow
przedarcia nabtonka barwnikowego siatkdéwki w grupie leczonej
farycymabem (2,9%) niz w grupie leczonej afliberceptem (1,5%).
Wiekszos¢ zdarzen wystapita w fazie nasycenia, miata nasilenie
tagodne do umiarkowanego i nie wptywata na widzenie. Populacje z
ograniczona iloscig danych Istnieje jedynie ograniczone
doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z nAMD i RVO w wieku = 85 lat
oraz pacjentéw z DME i cukrzyca typu |, pacjentéw z HbA1c powyzej
10%, pacjentéw z duzym ryzykiem wystapienia proliferacyjnej
retinopatii cukrzycowej (DR), z wysokim cisnieniem krwi (= 140/90
mmHg) i choroba naczyniowa, w przypadku utrzymywania odstepow
pomiedzy dawkami krétszych niz co 8 tygodni (Q8W) lub u pacjentéw
chorych na nAMD, DME i RVO 2z czynnymi zakazeniami
ogolnoustrojowymi. Istniejag ograniczone dane dotyczace




bezpieczenstwa w przypadku utrzymywania odstepow pomiedzy
dawkami wynoszacych 8 tygodni lub mniej i moze to by¢ zwigzane z
wyzszym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych
oka i ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, w tym ciezkich
dziatan niepozadanych. Brak takze doswiadczenia ze stosowaniem
farycymabu u pacjentow z cukrzyca lub RVO i niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym oraz u pacjentéw z RVO, u ktérych
wczesniejsze leczenie zakonczyto sie niepowodzeniem. Lekarz
powinien wzig¢ pod uwage brak tych informacji leczac wyzej
wymienionych pacjentow. Wptyw na ptodnosé, ciaze, laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczng metode
antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej 3 miesigce po
otrzymaniu ostatniego wstrzykniecia farycymabu. Ekspozycja
ogolnoustrojowa na farycymab po podaniu do oka jest niska, ale z
uwagi na swoj mechanizm dziatania farycymab musi by¢ uwazany za
potencjalnie teratogenny i toksyczny dla zarodka lub ptodu.
Farycymabu nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze
potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.
Produkt leczniczy Vabysmo nie powinien by¢ stosowany w okresie
karmienia piersia,.

Dziatania niepozadane: Czesto: za¢ma (10%), krwotok spojowkowy
(7%), odtaczenie ciata szklistego (4%), zwiekszenie IOP (4%), mety w
ciele szklistym (4%), przedarcie nabtonka barwnikowego siatkdwki
(tylko w przypadku nAMD) (3%), bol oka (3%). Niezbyt czesto: erozja
rogowki, podraznienie oka, nasilone tzawienie, niewyrazne widzenie,
swiad oka, dyskomfort w obrebie gatki ocznej, przekrwienie oka,
zapalenie teczowki, zmniejszenie ostrosci wzroku, zapalenie btony
naczyniowej oka (0,5%), zapalenie wnetrza gatki ocznej (0,4%),




uczucie obecnosci ciata obcego, krwotok do ciata szklistego,
zapalenie ciata szklistego (0,4%), zapalenie teczowki i ciata
rzeskowego, przekrwienie spojowki, bol zwigzany z zabiegiem,
przedarcie siatkowki (0,2%), przedarciowe odwarstwienie siatkowki
(0,1%). Rzadko: przejsciowe zmniejszenie ostrosci wzroku, zaé¢ma
urazowa (<0,1%). Nieznana czesto$é¢ wystepowania: zapalenie
naczyn siatkowki, zapalenie naczyn siatkdwki z niedroznoscia.
Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu:
EU/1/22/1683/001-002 nadane przez Komisje Europejska. Nie
wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Roche Polska Sp. z
0.0., ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z aktualng
charakterystyka produktu leczniczego, dostepna na zyczenie oraz

na www.roche.pl.
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