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PREDMET: Doktrinarni pristupi za faricimab, dostavlja se
Postovani,
U prilogu vam dostavljamo izmjenjen doktrinarni pristup za lijek faricimab.

S postovanjem,
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OPERATIVNI PROGRAM

Faricimab
ATC Nezastiéeno | Oblik i ja€ina Nadin Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija | (genericko) | lijeka propisivanja | efikasnosti pacijenata u
ime lijeka lijeka terapije 2026. godini
Rastvor za SZU
SOILA09 | Faricimab | injekeiju 120 (Stacionarne | Jednom godiSnje 27
zdravstvene
mg/mL
ustanove)

Doktrinarni pristup

Faricimab je humanizovano bispecifi¢no imunoglobulinsko G1 (IgG1) antitelo koje deluje
tako da neutraliSe i angiopoietin-2 (Ang-2) i vaskularni endotelni faktor rasta A (VEGF-A),
&ime inhibira dva razligita signalna puta.

Ang-2 uzrokuje vaskularnu nestabilnost tako Sto podstice destabilizaciju endotela, gubitak
pericita i patologku angiogenezu, £ime povecava vaskularno proputanje (engl. leakage) i
pospesuje zapaljenje. Takode &ini krvne sudove osetljivima na aktivnost VEGF-A §to dovodi
do dalje destabilizacije krvnih sudova. Ang-2 i VEGF-A sinergistitki povecavaju
propustljivost krvnih sudova i pospesuju neovaskularizaciju.

Dvojnom inhibicijom Ang-2 i VEGF-A, faricimab smanjuje propustljivost i zapaljenje krvnih
sudova, inhibira patolo$ku angiogenezu i ponovno uspostavlja stabilnost krvnih sudova.

Indikacije:
Faricimab je indiciran u odraslih osoba za lijefenje:
e neovaskularne (vlaZne) senilne makularne degeneracije (engl. neovascular age-related
macular degeneration, nAMD),
e ofteéenja vida uzrokovanog dijabeti¢kim makularnim edemom (DME),
e oSteéenja vida uzrokovanog makularnim edemom kao posljedicom okluzije mrezni¢ne
vene (eng.retinal vein occlusion, RVO) (okluzija ogranka mreZni¢ne vene ili sredi¥nje
mrezniéne vene).

Medicinska dokumentacija:
e Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu¢aju hospitalne obrade pacijenta
e Midljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka Faricimab Klinike za ofne bolesti UKC
Tuzla

Terapija:
Faricimab se aplicira injekcijom intravitrealno, od strane oftalmologa.

Neovaskularna (vlaZzna) senilna makularna degeneracija (nAMD)

e Preporutena doza iznosi 6 mg (0,05 mL otopine), a primjenjuje se intravitrealnom
injekcijom svake 4 sedmice (jedanput mjesetno) za prve 4 doze. Nakon toga se
preporuduje procijeniti aktivnost bolesti na temelju anatomskih i/ili vidnih ishoda 20
iili 24 sedmice nakon potetka lijetenja kako bi se lijeenje moglo individualno
prilagoditi. U bolesnika bez aktivne bolesti treba razmotriti primjenu faricimaba
svakih 16 sedmica (4 mjeseca). U bolesnika s aktivnom boleséu treba razmotriti
primjenu lijeka svakih 8 sedmica (2 mjeseca) ili 12 sedmica (3 mjeseca). Ako se
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anatomski i/ili vidni ishodi promijene, potrebno je shodno tome prilagoditi interval
primjene lijeka, a ako se anatomski i/ili vidni ishodi pogor3aju, interval primjene lijeka
treba skratiti.

OStecenje vida uzrokovan dijabetikim makularnim edemom (DME)

* Preporuéena doza iznosi 6 mg (0,05 ml otopine), a primjenjuje se intravitrealnom
injekcijom svaka 4 tjedna (jedanput mjese&no) za prve 4 doze. Nakon toga, lijeCenje se
individualno prilagodava prema pristupu ,,lijeci i produzi« (engl. treat-and-extend). Na
temelju prosudbe ljekara o anatomskim i/ili vidnim ishodima u bolesnika, interval
primjene moZe se produZiti do svakih 16 sedmica (svaka 4 mjeseca) u koracima od
najviSe 4 sedmice. Ako se anatomski ¥/ili vidni ishodi promijene, potrebno je shodno
tome prilagoditi interval primjene lijeka, a ako se anatomski #ili vidni ishodi

pogorSaju, interval primjene lijeka treba skratiti.

OStecenje vida uzrokovanog makularnim edemom kao posljedicom okluzije mreZni¢ne
vene (eng.retinal vein occlusion, RVO)
¢ Preporudena doza iznosi 6 mg (0,05 mL otopine), a primjenjuje se intravitrealnom

injekcijom svake 4 sedmice (Jedanput mjese&no) za prve 4 doze. Nakon toga, lijedenje
se individualno prilagodava prema pristupu ,,lijedi i produi« (engl. treat-and-extend).
Na temelju prosudbe ljekara o anatomskim i/ili vidnim ishodima u bolesnika, interval
primjene mozZe se produziti do svakih 16 sedmica (svaka 4 mjeseca) u koracima od
najviSe 4 sedmice. Ako se anatomski i/ili vidni ishodi promijene, potrebno Je shodno
tome prilagoditi interval primjene lijeka, a ako se anatomski i/ili vidni ishodi
pogorSaju, interval primjene lijeka treba skratiti.

Trajanje lije€enja:
* Ovaj je lijek namijenjen za dugoroéno lijeenje. Ako vidni i/ili anatomski ishodi
ukazuju da bolesnik nema koristi od nastavka lije¢enja, primjenu lijeka treba prekinuti,

Evaluacija efikasnosti terapije:
* Evaluacija toka bolesti vr§i se jednom godinje i dostavlja se ZZO TK.



