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Susvimo (ranibizumab)
Prehled pro pripravek Susvimo ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Susvimo a k ¢emu se pouziva?

Susvimo je IéCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1écbé neovaskularni (vihké) vékem
podminéné makularni degenerace. Pouziva se u osob, jejichz onemocnéni je stabilni po predchozi
odpovédi na intravitrealni [é¢bu (podavanou do sklivce, coz je rosolovita tekutina v oku) lIé¢ivym
pfipravkem zvanym inhibitor vaskularniho endotelidlniho ristového faktoru (VEGF).

VIhka forma vékem podminéné makuladrni degenerace je zplsobena choroidaini neovaskularizaci
(abnormalnim rlstem krevnich cév pod sitnici, coZ je svétlo¢iva vrstva v zadni &asti oka, pfi némz
mUze unikat tekutina i krev, coz mtze zplsobovat otok).

Pripravek Susvimo obsahuje Iécivou latku ranibizumab.
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Jak se pripravek Susvimo pouziva?

Vydej pfipravku Susvimo je vazan na Iékafsky predpis. Pouziva se pouze v kombinaci s implantatem,
ktery se chirurgicky zavede do oka a kazdych $est mésicl se doplfiuje naplfi. Zavadéni a doplnéni
naplné implantatu by méli provadét radné vyskoleni o¢ni lékafi.

Vice informaci o pfipravku Susvimo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare.
Jak pripravek Susvimo ptsobi?

Léciva latka v pFipravku Susvimo, ranibizumab, je malou ¢asti monoklonaini protildtky. Monoklonalni
protilatka je typ bilkoviny, ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky cil (zvany antigen), ktery
se nachazi v urcitych bunkach v téle, a navazala se na néj.

Ranibizumab byl navrzen tak, aby se navazal na latku zvanou vaskuldrni endotelidlni rdstovy faktor A
(VEGF-A) a zablokoval ji. VEGF-A je bilkovina, kterd zplsobuje, ze krevni cévy rostou a prosakuje

z nich tekutina a krev, coz vede k poSkozeni makuly. Blokovanim faktoru VEGF-A ranibizumab omezuje
rUst krevnich cév a reguluje prosakovani a otok.
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Jaké prinosy pripravku Susvimo byly prokazany v priibéhu studii?

PFipravek Susvimo byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zarfazeno 415 dospélych
s neovaskularni vékem podminénou makularni degeneraci, jejichz onemocnéni bylo stabilni po
nejméné tiech intravitrealnich Iécbach léCivym prFipravkem obsahujicim inhibitor VEGF.

Byl jim podavan bud’ pfipravek Susvimo prostrednictvim ocniho implantatu, jehoz napln byla
doplfiovana kazdych Sest mésicl, nebo prostfednictvim intravitrealnich injekci ranibizumabu
podavanych kazdé Ctyfi tydny. Hlavnim méFitkem ucinnosti byla zména poctu pismen, které byli
pacienti schopni rozpoznat pfi vySetieni zraku ve 36. a 40. tydnu, ve srovnani s poctem pismen pred
zahajenim IéCby. Schopnost rozeznat vice pismen naznacuje zlepSeni zraku.

Z vysledkd vyplynulo, Ze zrak zGstal v obou skupinach viceméné stabilni. Primérna zména poctu
pismen, které byli pacienti schopni rozeznat, byla u pfipravku Susvimo +0,2 pismene ve srovnani
s +0,5 pismene u injekci ranibizumabu podavanych jednou za mésic.

Studie provedené s pripravkem Susvimo jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.
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Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku Susvimo?

Uplny seznam nez&doucich G¢inkd a omezeni pfipravku Susvimo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Susvimo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou krvaceni do spojivky (krvaceni v predni ¢asti oka), hyperemie spojivky (zvyseny pFitok krve do
oka, ktery vede k jeho zarudnuti), iritida (zanét duhovky), bolest oka, katarakta (zakal ¢ocky),
spojivkovy puchyrek / prosakovani spojivkového puchyiku (maly puchyrek ve spojivce, s Unikem
tekutin nebo bez né&j), sklivcové plovouci zakalky (skvrny v zorném poli) a bolest hlavy.

P¥ipravek Susvimo nesmi byt pouZivan u pacientd, ktefi mohou mit infekci v oku nebo kolem o0& nebo
ktefi maji silny nitroo¢ni zanét.

Na zakladé ceho byl pripravek Susvimo registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze pfipravek Susvimo udrzuje zrak stejné Gcinné jako injekce ranibizumabu
podavané kazdé Ctyfi tydny, priCcemz snizuje Cetnost potfebné léCby. Ackoli je 1éCba pripravkem
Susvimo ve srovnani s intravitrealnimi injekcemi ranibizumabu spojena s vysSSim rizikem nezadoucich
Gcinkd, vétsinu téchto nezadoucich G¢inkd Ize zvladnout béZnou 1éEbou a jejich riziko je prevazeno
prinosy tohoto léCivého pfipravku a mensi potiebou Casté 1éCby.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Susvimo prevysSuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Susvimo?

Spole¢nost, kterd pripravek Susvimo doddva na trh, poskytne oénim specialistdm informace

o postupech pfi zavadéni, vyjimani a vyméné a doplfiovani napini implantatu a edukacni materialy pro
pacienty, které jim pomohou pfipravit se na Ié¢bu, rozpoznat zavazné nezadouci ucinky a védét, kdy
maji vyhledat naléhavou lékafskou pomoc.

Tyto materidly zpfistupni pFislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strankach. Seznam
vnitrostatnich Ulozist je k dispozici na internetovych strdnkach agentury EMA.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Susvimo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Susvimo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Susvimo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Susvimo

Pfipravku Susvimo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU.

Dalsi informace o pripravku Susvimo, vcetné pribalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

Informace o dostupnosti tohoto |éCivého pfipravku ve vasi zemi vdm poskytne pfislusny vnitrostatni
organ.
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