Inflammation efter anvidndande av delade ampuller faricimab (Vabysmo®)

Medicinska Retinaklubben (MRK) har uppmarksammat att fall av intraokular inflammation har
rapporterats vid behandling med Vabysmo fran delad vial. Texten nedan avser belysa vad som
hant, risker vid intravitreala injektioner samt en rekommendation avseende behandling med
Vabysmo.

Vabysmo ar ett anti-VEGF-preparat som injiceras i 6gats glaskropp hos patienter med vat
makuladegeneration (AMD) och svullnad i gula flacken pa grund av diabetes (DME). Sedan
lakemedlets godkdnnande 2022 har dver tre miljoner doser Vabsymo distribuerats globalt.
Biverkansprofilen har varit i linje med det som rapporterats fran de stora registreringsstudierna,
vilka foregick lakemedlets lansering. Intraokular inflammation (ex. uveit, vitrit och vaskulit) ar en
kadnd men ovanlig biverkan till behandling med Vabysmao. | en real-world sammanstallning fran
Storbritannien, innefattande 6ver 5000 6gon som foljdes i ett ar, var incidensen av intraokular
inflammation 1 pa 670 intravitreala injektioner Vabysmo. Incidensen av inflammation i
nathinnans blodkarl (vaskulit) har rapporterats vara mindre an 1 p& 10000 injektioner. Denna
biverkansprofil skiljer sig ej signifikant fran andra anti-VEGF lakemedel som har anvants under
manga ar.

For att fa ner kostnaderna vid injektionsbehandling med anti-VEGF-preparat kan vialerna med
lakemedel delas i syfte att fa ut fler doser. Processen innefattar manga steg och olika material
anvands inklusive varierande sorters kanyler och sprutor. Inflammation har rapporterats i
samband med att man delat ampuller innehallande andra lakemedel 4n Vabysmo. Det har da
rort sig om lakemedel som har varit i bruk under manga ar.

Under april-maj i &r, rapporterade dgonkliniken i Orebro 13 fall med inflammation i glaskroppen
(vitrit) samt ett fall av retinal vaskulit, efter injektioner med delade vialer Vabysmo. Alla de
drabbade patienterna svarade bra pa kortisonbehandling och aterhdmtade sig val. Kliniken i
Orebro bérjade anvdnda Vabysmo efter arsskiftet och har tidigare endast haft tva kdnda fall med
inflammation pa over 2600 behandlingar. En utredning avseende de rapporterade fallen av
intraokulér inflammation i Orebro pagar.

Med tanke pa den globala erfarenheten av Vabysmo, ar det langt ifran sjalvklart att fallen av
intraokulér inflammation i Orebro &r lakemedelsrelaterade. Det kan &ven vara
delningsprocessen eller de kanyler och sprutor som anvands som orsakat de intraokulara
inflammationerna.

Det ar var uppfattning att det i nulaget inte finns nagra hinder for fortsatt anvandning av
Vabysmo. Aven fortsattningsvis ar det viktigt att vara uppmarksam pa eventuella biverkningar
efter intravitreala lakemedelsinjektioner. Allvarligare biverkningar sdsom intraokuléra
inflammationer ska rapporteras till Lakemedelsverket samt till Svenska Makularegistret.
Det ar ocksa av stor vikt att man ser 6ver de processer som ar specifika for varje klinik rorande



delning och materialval vid injektion, om nya fall av intraokulara injektioner dyker upp. MRK
kommer att fortsatta att bevaka utvecklingen noggrant och uppdatera denna text pé var
hemsida.
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