”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 395, cod (S01LA09): DCI FARICIMABUM

I. Indicatii (fac obiectul unui contract cost volum)
Faricimabum este indicat la pacientii adulti cu diagnostic de:

a) degenerescenta maculard legata de varsta- forma neovasculari/umeda (DMLVN),
exclusiv n scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceasta indicatie,
se codifica la prescriere prin codul 414 (conform clasificarii internationale a maladiilor
revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala.)

b) afectare a acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD), exclusiv in
scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceasta indicatie, Se codificd
la prescriere prin codul 417 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a
10-a, varianta 999 coduri de boala).

c) afectare a acuitatii vizuale determinata de edemul macular secundar ocluziei venoase
retiniene (ocluzie de ram venos retinian [ovcr] sau ocluzie de vena centrald a retinei
[OVCRY]) exclusiv in scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceasta
medicatie, Se codifica la prescriere cu codul 426 (conform clasificarii internationale a
maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boala).

Il. Criterii de includere n tratament
— Pacientii cu degenerescentd maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara
(umeda);
— Pacientii cu afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic
— Pacientii cu afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular secundar ocluziei
venoase retiniene (ocluzie de ram venos retinian [OVCR] sau ocluzie de vena centrala a
retinei [OVCR]

I11. Criterii de excludere
— Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii medicamentului.
— Pacienti cu infectii oculare sau perioculare active sau suspectate.
— Pacienti cu inflamatie intraoculara activa.

IV. Tratament

Doze si mod de administrare

Faricimabum se administreazd numai sub forma de injectii intravitreene si numai de catre un
medic oftalmolog cu experienta in administrarea injectiilor intravitreene.

Degenerescenta maculara legata de varsta (DMLYV) forma neovasculara (umeda)

Doza recomandata de Faricimabum este de 6 mg echivalent cu 0,05 ml solutie. Tratamentul este
initiat cu o injectie o datda pe lund pentru trei administrdri consecutive (primele 3 doze
administrandu-se la interval de 4 saptamani).



La 16 si/sau 20 de saptdmani de la initierea tratamentul, pe baza evaludrii de catre medic a
rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice ale fiecarui pacient tratamentul este
personalizat printr-o strategie de extindere progresiva a intervalelor dintre administrari.

— La pacientii fara activitate a bolii, trebuie luatd Tn considerare administrarea
Faricimabum la interval de 16 saptamani (4 luni)

— La pacientii cu activitate a bolii, trebuie luat Tn considerare tratamentul la interval de 8
saptamani (2 luni) sau 12 saptamani (3 luni)

— Tn cazul modificarii rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor anatomice, intervalul
dintre administrarile tratamentului se va ajusta corespunzaitor si trebuie implementata o
reducere a intervalului, daca rezultatele vizuale si/sau anatomice se inrautatesc

— Nu au fost studiate intervalele de tratament mai scurte de 8 saptamani intre injectii

b. Afectare a acuitatii vizuale determinata de edemul macular diabetic (EMD)

Doza recomandata este de 6 mg (0,05 ml solutie), administratd prin injectare intravitreana la
fiecare 4 saptamani (lunar); pot fi necesare 3 sau mai multe injectii lunare consecutive.

Ulterior, tratamentul este personalizat printr-o strategie de extindere progresiva a intervalelor
dintre administrari.

— Pe baza evaluarii de catre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor
anatomice ale fiecarui pacient, intervalul dintre administrari poate fi extins prin cresteri
treptate de pana la 4 saptamani

— n cazul modificarii rezultatelor vizuale si/sau anatomice, intervalul dintre administrarile
tratamentului se va ajusta corespunzator si trebuie implementata o reducere a intervalului,
daca rezultatele vizuale si/sau anatomice se inrautatesc

— Nu au fost studiate intervalele de tratament mai scurte de 4 saptamani si nu mai mult de 4
luni intre injectii.

c. Afectare a acuititii vizuale determinati de edemul macular secundar ocluziei venoase
retiniene (ocluzie de ram venos retinian[ovcr] sau ocluzie de vena centrala a retinei [OVCRY])
Doza recomandata este de 6 mg (0,05 ml solutie), administrata prin injectare intravitreana la
fiecare 4 saptamani (lunar); pot fi necesare 3 sau mai multe injectii lunare consecutive.

Ulterior, tratamentul este personalizat printr-o strategie de extindere progresiva a intervalelor
dintre administrari.

— Pe baza evaluarii de catre medic a rezultatelor functiei vizuale si/sau modificarilor
anatomice ale fiecarui pacient, intervalul dintre administrari poate fi extins prin cresteri
treptate de pana la 4 saptamani

— In cazul modificarii rezultatelor vizuale si/sau anatomice, intervalul dintre administrarile
tratamentului se va ajusta corespunzator si trebuie implementata o reducere a intervalului,
daca rezultatele vizuale si/sau anatomice se inrautatesc

— Nu au fost studiate intervalele de tratament mai scurte de 4 saptamani si nu mai mult de 4
luni intre injectii.



Mod de administrare

Seringa preumplutd trebuie verificatd vizual inainte de administrare pentru detectarea
eventualelor particule si modificari de culoare si daca acestea sunt prezente, seringa preumpluta
nu trebuie utilizata.

Fiecare seringd preumplutd se utilizeaza exclusiv pentru tratamentul unui singur ochi. Seringa
preumpluta contine un surplus de solutie.

Volumul Tn exces trebuie eliminat Thainte de injectarea dozei recomandate. Injectarea intregului
volum al seringii preumplute poate duce la supradozaj.

Pentru a elimina bulele de aer din seringa impreuna cu volumul in exces de medicament, se va
impinge lent tija pistonului pand cand marginea inferioard a acoperisului dopului din cauciuc sa
se alinieze cu gradatia pentru doza de 0,05 ml. Acul pentru injectare dotat cu filtru (inclus in
ambalaj) trebuie introdus la 3,5 - 4,0 mm 1in spatele limbului, in cavitatea vitreeana, in directia
centrului globului ocular, evitdndu-se meridianul orizontal. Volumul de 0,05 ml se va injecta
apoi lent; pentru injectiile ulterioare se va utiliza o alta zona sclerala.

Dupa injectare, orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile locale.

Durata tratamentului:
Acest medicament este indicat pentru tratamentul pe termen lung.

IV. Monitorizarea tratamentului
In perioada imediat ulterioard injectdrii intravitreene, pacientii trebuie monitorizati adecvat
pentru o eventuald crestere a presiunii intraoculare.

Dupa injectarea intravitreana, pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara ntarziere orice
simptome sugestive de endoftalmita/inflamatie oculara (de exemplu, pierdere a vederii, durere
oculara, roseata oculara, fotofobie, vedere incetosata).

Nu este necesara monitorizarea intre administrari.

Monitorizarea activitdtii bolii poate include examen clinic, teste functionale sau tehnici
imagistice (ex. tomografie In coerenta optica sau angiofluorografie).

V. Criterii pentru intreruperea tratamentului
Tn administrarea de tratamente intravitreene cu medicamente anti-VEGF, administrarea dozei
trebuie intreruptd in cazul pacientilor:

- Cu dezlipiri regmatogene de retina, perforatii maculare in stadiul 3 sau 4, ruptura de
retind. Tratamentul nu trebuie reluat decat dupa remedierea adecvata a acestora.

— Cu scaderi ale Acuitatii Vizuale Optim Corectate (AVOC) de > 30 litere, comparativ cu
ultima evaluare a acuitatii vizuale, corelate cu tratamentul. Tratamentul nu trebuie reluat
mai devreme de momentul programat pentru administrarea dozei urmatoare.

— Cu presiuni intraoculare de > 30 mmHg.



— Ce prezinta hemoragie subretiniana implicand centrul foveei sau daca dimensiunea
hemoragiei este > 50% din aria leziunii totale.

— Care sunt planificati pentru efectuarea a unei interventii chirurgicale intraoculare cu 28 de
zile Tnainte sau Tn urmatoarele 28 de zile

— Daca rezultatele vizuale si/sau anatomice indica faptul ca pacientul nu obtine niciun
beneficiu prin continuarea tratamentului, administrarea trebuie intrerupta.

Omiterea sau intirzierea administrarii dozelor

In cazul omiterii sau administrarii cu intarziere a unei doze, pacientul trebuie sa fie reevaluat de
medic la urmatoarea vizitd disponibild si sd continue administrarea in functie de decizia
medicului.

Grupe speciale de pacienti
Nu este necesara ajustarea dozelor la varstnici, pacienti cu insuficienta renala/hepatica.
Exista doar o experienta limitatd in tratamentul pacientilor:
— cu DMLV, forma neovasculara (umeda) si OVR cu varsta > 85 ani
— cu EMD cu diabet tip 1 a caror valori HbAlc sunt de peste 10%
— cu retinopatie diabetica (RD) proliferativa cu risc crescut
— cu hipertensiune arteriala (> 140/90 mmHg) si boala vasculara, la care se mentin intervale
mai scurte de 8 saptamani intre administrari (Q8W)
— cu DMLV forma neovasculara (umeda), EMD si OVR cu infectii sistemice active.

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace pe durata
tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupa ultima injectie intravitreana cu Faricimabum.

Faricimabum nu trebuie utilizat pe perioada sarcinii si aldptarii cu exceptia cazului in care
beneficiul potential al tratamentului depéseste posibilul risc pentru fit.

Efecte secundare

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost cataracta (10%), hemoragia conjunctivala
(7%), dezlipirea de corp vitros (4%), cresterea PIO (4%), flocoanele intravitreene (4%), durerea
oculara (3%) si ruptura epiteliului pigmentar al retinei (doar DMLV forma neovasculara
(umeda)) (3%).

Cele mai grave reactii adverse au fost uveita (0,5%), endoftalmita (0,4%), vitrita (0,4%), ruptura
de retina (0,2%), dzlipiere regmatogena a retinei (0,1%) si cataracta traumatica (< 0,1%).

V1. Prescriptori
Tratamentul se initiaza si se continud de catre medicul din specialitatea de oftalmologie.”



