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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Susvimo (systém podavani ranibizumabu pomoci portu)

Spolecnost Roche Registration GmbH stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Susvimo urceného k 1écbé neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné makularni degenerace
(VPMD).

Spolec¢nost svou zadost stahla dne 2. kvétna 2023.
Co je pripravek Susvimo a k ¢emu mél byt pouzivan?

Susvimo je Iécivy pripravek, ktery byl vyvinut k Ié¢bé dospélych s, vihkou" formou vékem podminéné
makularni degenerace, coz je onemocnéni postihujici centralni oblast sitnice (zvanou makula) na o¢nim
pozadi a zplsobujici postupnou ztratu zraku.

Pripravek Susvimo byl urcen pouze pro pacienty, u nichz jiz byla zaznamenana pfizniva reakce na dvé
injekce tzv. inhibitoru VEGF podané do oka. Léciva latka v pfipravku Susvimo, ranibizumab, je inhibitor
VEGF, ktery mél byt podavan prib&zné prostfednictvim oéniho implantatu.

Jak pripravek Susvimo ptsobi?

Pripravek Susvimo mél byt podavan prostifednictvim opétovné plnitelného implantatu vlozeného do
oka. Tento implantat byl navrzen tak, aby prib&zné uvolfioval 1é¢ivy piipravek do oka a aby mohl byt
kazdych 6 mésicl znovu naplnén Iékafem specializovanym na péci o odi.

Léciva latka v pripravku Susvimo, ranibizumab, je stopovou soucasti monoklonalni protilatky (coz je
typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky cil zvany antigen a navazala se na
né&j).

Ranibizumab se vaZe na latku s ndzvem vaskularni endotelidIni rlstovy faktor A (VEGF-A) a blokuje ji.
VEGF-A je bilkovina, kterd zplsobuje, Zze krevni cévy rostou a prosakuje z nich tekutina a krev, coz
vede k pogkozeni makuly. Blokovénim faktoru VEGF-A ranibizumab omezuje rlst krevnich cév

a reguluje prosakovani tekutin a otok.
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Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 418 pacientl s ,vihkou™ formou
vékem podminéné makuldrni degenerace. Pacientdim v této studii byl bud’ do oka vloZen implantat
uvolfiujici pFipravek Susvimo, ktery byl jednou za 24 tydn{ znovu napInén, nebo jim byla kazdé &tyfi
tydny do oka podavana injekce jiného lécivého pripravku obsahujiciho stejnou Iécivou latku. Studie
hodnotila, jak dobfe pfipravek Susvimo Gcinkoval pfi zlepSovani zraku ve srovnani s injekéné
podavanym léCivym pripravkem.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otdzky. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek,
nékteré body viak zlstaly nedofesené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Pred stazenim zadosti pozadala agentura o vice informaci, které by prokazaly, ze implantat splfiuje
normy EU.

Agentura dale konstatovala, ze navrhované pouziti pfipravku Susvimo by bylo nutné zménit tak, aby
mohl byt pouzivan pouze u pacientl, ktefi vykazovali dostateénou a stabilni reakci na predchozi injekce
s inhibitorem VEGF.

V dobé stazeni zadosti proto agentura zastavala stanovisko, Ze pfipravek Susvimo nem{ze byt

schvdlen k [éCbé neovaskularni ,vihké" formy vékem podminéné makularni degenerace.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze jeji stazeni
vychéazelo ze stavu postupu ovéfeni shody implantatu ze strany ozndmeného subjektu a z poZadavkl
vyboru CHMP ohledné predlozeni prohlaseni o shodé.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Susvimo.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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