vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu.

Mikilvagar

oryggisupplysingar
L samyg
A Whasigiyed Reykjavik, 26. juni 2023

Fraedsluefni sem 4 ad fylgja Vabysmo®Y (faricimab)

Sem markadsleyfishafa fyrir Vabysmo (faricimab) ber Roche skylda til ad Gtbda og midla/dreifa fraedsluefni
til heilbrigdisstarfsmanna, sem veenta mé ad avisi lyfinu, medhondli pad eda gefi. Markmidid er ad auka
oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Freedsluefnid hefur verio yfirfario af Lyfjastofnun.

Vabysmo er &tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med:
» nyadamyndandi (vota) aldurstengda augnbotnahrérnun (neovascular (wet) age related macular
degeneration, NAMD)
 sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af véldum sykursyki (diabetic macular oedema, DME)

Fraedsluefnid samanstendur af leidbeiningum fyrir sjdklinga & formi baeklings og & formi hljodskrar.
Baklingurinn er medfylgjandi pessu bréfi og einnig adgengilegur dsamt hljédskranni & www.serlyfjaskra.is
» Leidbeiningar um notkun Vabysmo (Gtgafa 2.0.1, névember 2022)

Heilbrigdisstarfsfolk a ad afhenda éllum sjuklingum sem fa medferd med Vabysmo pennan
leidbeiningabakling, og/eda benda peim & hvar rafraena Gtgafu efnisins er ad finna.

Nyjasta samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) er adgengileg a vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
Vinsamlegast athugid ad freedsluefnid er birt i heild sinni & www.serlyfjaskra.is.

Vidtakendur pessa freedsluefnis eru: Allir augnlaeknar, géngudeild augnsjukdéma Landspitala og abyrgur
hjakrunarfraedingur & hverri augnlaeknastdd. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn
vita um fraedsluefnio eftir pvi sem vid a.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i Sgu.

Ef spurningar vakna eda dskad er eftir fleiri eintokum af efninu, er velkomid ad hafa samband vid:

Steinunni Gudnyju Sveinsdottur
Vidskiptastjéra hja Icepharma,
steinunn.gudny@icepharma.is
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Med kvedju,
Ot Asta Jbsteinsd.

Olof Asta Josteinsdottir
Lyfjaskréningar / Regulatory Affairs
Lynghalsi 13 110 Reykjavik Iceland
Direct: (+354) 540 B035
olof.asta.josteinsdottir@icepharma.is

Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda 6ryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga og reglugerd Evrépupingsins og rédsins (ESB) 2016/679 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi vardandi
vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar dryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar‘‘) i samreemi vid aatlun um ahaettustjérnun
fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fradsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingaraaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar pvi ad sampykkt dreifing
hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tilteek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi 6skad vid Uttekt eda eftirlit.

. bannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
personuupplysingum um vidtakendur freedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Deemi um upplysingar sem slik skra inniheldur:
- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda 6ryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvaegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. Sofnun og vinnsla personuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

. Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja lcepharma fyrir hénd markadsleyfishafa sem telst
abyrgdaradili persénuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar & medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er & markadi og svo lengi eftir pad sem 16g og
reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar ar landi, p.e. til vidtokulands sem veitir personuupplysingunum fullnaegjandi
vernd, sbr. 61l 16nd innan EES-sveadisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig er p6 hugsanlegt
ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-sveedisins, en pad & eingdéngu pegar vernd grundvallarréttinda skradra
einstaklinga eru tryggd og i samra@mi vid pau skilyrdi og radstafanir sem melt er fyrir um i 46. gr. almennu
persénuverndarreglugerdarinnar. 1 slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi éryggisradstafanir verdi
vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer &tid fram i samraemi vid 16g um personuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd personuupplysinga
i tengslum vid dreifingu freedsluefnis, er unnt ad beina & netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um vinnslu og medferd
persénuupplysinga  og réttindi einstaklinga ~ samkvemt  personuverndarldggjofinni ma finna &  vefsiou Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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