Public Summary SwissPAR vom 17.08.2022

Vabysmo® (Wirkstoff: Faricimab)

Erstzulassung in der Schweiz: 25.05.2022

Arzneimittel zur Behandlung der neovaskularen Makuladegeneration und

des diabetischen Makulaodems

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Vabysmo enthalt den Wirk-
stoff Faricimab.

Es wird zur Behandlung der fortschreitenden
Augenkrankheiten neovaskularen (feuch-
ten) altersbedingten Makuladegeneration
(nAMD) und der Sehbehinderung aufgrund
eines diabetischen Makuladdems (DME) ein-
gesetzt.

Vabysmo ist eine Injektionslésung zur intra-
vitrealen Anwendung. Das heisst, das Arz-
neimittel wird direkt in die Augen injiziert.

Vabysmo wurde im Rahmen der Gemein-
schaftsinitiative des Access Consortiums zu-
gelassen. Bei der Gemeinschaftsinitiative
handelt es sich um eine Zusammenarbeit
zwischen den Arzneimittelbehérden aus
Australien (Therapeutic Goods Administra-
tion, TGA), Kanada (Health Canada, HC), Sin-
gapur (Health Sciences Authority, HSA), dem
Vereinigten  Konigreich  (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) sowie Swissmedic und der pharma-
zeutischen Industrie. Die Gemeinschaftsini-
tiative koordiniert die Begutachtung von Zu-
lassungen mit neuen Wirkstoffen, welche in

mindestens zwei der finf Lander eingereicht
werden.

Das Zulassungsgesuch fir Vabysmo wurde
bei den Arzneimittelbeh6rden von Austra-
lien, Kanada, Singapur, dem Vereinigten Ké-
nigreich und der Schweiz beantragt. Jedes
Land hat einen Teil des Gesuchs beurteilt
und die Resultate anschliessend ausge-
tauscht und diskutiert. Am Ende des Verfah-
rens hat jede Behorde unabhangig Uber die
Zulassung entschieden.

In ihren Entscheid flur eine Zulassung hat
Swissmedic die Beurteilung der auslandi-
schen Referenzbehdérden miteinbezogen.
Somit erstellt Swissmedic keinen vollstandi-
gen SwissPAR (Swiss Public Assessment Re-
port) und kann aus diesem Grund keinen
vollstandigen Public Summary SwissPAR er-
stellen. Swissmedic verweist folglich auf die
entsprechenden Publikationen der beteilig-
ten Behorden.

Mehr Informationen zur Gemeinschaftsiniti-
ative Access sind auf der Homepage von
Swissmedic publiziert: Access Consortium
(swissmedic.ch) .
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Begrindung des Zulassungsentscheids

Die Behandlung mit Vabysmo verbessert
nachweislich die Sehkraft und verringert den
Sehkraftverlust bei Patientinnen und Patien-
ten mit neovaskularer Makuladegeneration
oder diabetischem Makuladdem.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der

vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Vabysmo die Risiken.

Swissmedic hat daher das Arzneimittel Va-
bysmo mit dem Wirkstoff Faricimab zur Be-
handlung der neovaskularen Makuladege-
neration und des diabetischen Maku-
laddems zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachperso-
nal: Fachinformation Vabysmo®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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