15. oktdbra 2024

V¥ Vabysmo (faricimab): pretrhnutie primarneho obalu prenosovej ihly s
filtrom (Transfer Filter Needle, TFN), ktora je sii¢astou balenia lieku.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Roche Registration GmbH si Vas po dohode s Eurépskou liekovou
agenturou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat
o nasledujucich skutocnostiach:

Zhrnutie

Spoloénost Roche identifikovala jednotlivé pripady trhlin v primarnom obale
prenosovej ihly s filtrom (d’alej len ihla), ktora je siéastou balenia lieku
Vabysmo.

o Pred pouzitim skontrolujte obal ihly podl'a pokynov v Pisomnej
informacii pre pouzivatel'a lieku Vabysmo. Venujte, prosim, mimoriadnu
pozornost moZnej pritomnosti trhlin v obale (pozri obrazky nizsie).

° Ak je obal ihly neporuseny, pokracujte s podavanim injekcie podl'a
pokynov v Pisomnej informacii lieku.
° Ak je obal ihly poskodeny, sterilita ihly nemoze byt zarué¢ena a nesmie

sa pouzit celé balenie lieku Vabysmo (injekéna liekovka + ihla v
poskodenom obale), pretoze to modze zvysit potencialne riziko infekcie
a/alebo vnatroo¢ného zapalu stvisiacich s intravitrealnou injekciou.

o Na podanie injekcie musite pouzit nové balenie lieku Vabysmo.

o Ak v baleni lieku Vabysmo identifikujete poskodeny obal ihly,
oznamte to, prosim, ako reklamaciu lieku spoloénosti Roche na
slovakia.quality@roche.com a zaslite, prosim, fotografiu poskodeného obalu
ihly a/alebo celého balenia lieku Vabysmo spoloc¢nosti Roche (kontaktné
udaje s uvedené nizsie), aby Vam mohlo byt poskytnuté ndhradné balenie.

Zakladné informacie

Vabysmo je inhibitor vaskularneho endotelového rastového faktora (VEGF) a angiopoetinu-2
(Ang-2) indikovany na lieCbu pacientov s:

o neovaskularnou (vlhkou) formou vekom podmienenej degeneracie makuly (nVPDM),
o poskodenim zraku v dosledku diabetického makuldrneho edému (DME)
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o poskodenim zraku spésobenym makularnym edémom vzniknutym pri okllzii vetvy
sietnicovej zily (BRVO) alebo centralnej sietnicovej Zily (CRVO).

Prostrednictvom opatreni na zabezpecenie kvality zavedenych v spoloénosti Roche bol
8. augusta 2024 identifikovany problém s kvalitou tykajlci sa prenosovej ihly s filtrom, ktora
je sucastou balenia Vabysmo.

Kontroly kvality odhalili trhlinu primarneho obalu prenosovej ihly s filtrom. Trhlina je viditelna
volnym okom a nachadza sa v blizkosti konusu ihly (pozri obrazok 1 nizsie). Zistilo sa, Ze
tento problém mo6ze mat vplyv na obmedzeny pocet SarZi lieku Vabysmo (pozri tabulku 1
nizsie) s mierou vyskytu v ovplyvnenych Sarziach do 0,04 %.

Prenosova ihla z poskodeného balenia nemusi byt sterilnd a mdze potencidlne zvysit riziko
klinickych komplikacii, vratane infekcie a/alebo vnutrooéného zapalu.

Aby sa minimalizovalo riziko pre pacientov, ak sa identifikuje po$kodeny obal, ma sa pouzit
nové balenie lieku Vabysmo. Zaroven sa ma poskodeny liek nahlasit a/alebo vratit vyrobcovi.
K dneSnému diu sme pri Ziadnej Sarzi lieku Vabysmo dostupnej na trhu nedostali spravy o
neZiaducich udalostiach, ktoré by mohli stvisiet s pritomnostou tohto problému.

Tabulka 1: Zoznam dotknutych Sarzi lieku Vabysmo distribuovanych na Slovensku.

Cislo Sarze Vel'kost Sarze Distribucia lieku Datum Exspiracie
B1542B24 1003 Slovensko 30-Jun-2026

Obrazok 1: Priklady mozného poskodenia vnitorného obalu prenosovej ihly
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Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce UcCinky suvisiace s pouzivanim lieku Vabysmo na SUKL:
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Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Gdinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo SarZe, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolocnosti
Podozrenia na neziaduce Uc¢inky mdzete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registrécii lieku
Vabysmo.

Roche Slovensko, s.r.o.

Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
tel.: +421 2 52638201

fax: 02/5263 5015

e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat dalSie otdzky alebo potrebujete doplfiujlice informacie, kontaktujte nds,
prosim, telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com.

www.roche.sk

S Uctou m ((

MUDr. Jan Malo
Medical Lab Lead

Roche Slovensko, s.r.o.
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