PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich u¢ink viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Susvimo 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg ranibizumabu*.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 39,5 mg ranibizumabu v 0,395 ml roztoku. To poskytuje pouZitelny
plnici objem 0,1 ml, ktery je zapotiebi k podani jedné davky 0,02 ml roztoku obsahujiciho 2 mg

ranibizumabu do o¢niho implantatu Contivue.

“Ranibizumab je fragment humanizované monoklonalni protilatky produkovany pomoci expresniho
vektoru E. coli standardni technologii rekombinantni DNA.

Pomocna latka se znamym ucinkem

0,02 ml roztoku obsahuje 0,002 mg polysorbétu 20.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Injekéni roztok (injekce).

Ciry az mirn& opalizujici, bezbarvy az mirné nahn&dly roztok.

4,  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Susvimo je indikovan u dospélych pacientt k 16¢bé neovaskularni (vlhké) vékem
podminéné makularni degenerace (VPMD), u nichZ bylo dosazeno stabilizace onemocnéni po
predchozi odpovédi na intravitrealni 1é¢bu 1é¢ivym piipravkem s inhibitorem vaskularniho
endotelialniho ristového faktoru (VEGF) (viz bod 4.2).

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Piipravek Susvimo je uréen pouze ke kontinualnimu uvoliiovani do sklivce prosttednictvim implantatu
Contivue. Inicidlni naplnéni a zavedeni implantatu i vyjmuti implantatu musi byt provadény na
opera¢nim sale oftalmologem se zkuSenostmi s vitreoretinalni chirurgii, ktery je vySkolen

v implanta¢nich postupech. Vyména a doplnéni naplné implantatu ma byt provadéno v ambulantnim
prostiedi za piisnych aseptickych podminek oftalmologem, ktery je vySkolen v postupu vymény a
doplnéni napln€ implantatu.



Vybér pacienta

Lécba pripravkem Susvimo se zahajuje, jakmile oSetfujici 1€kat na zaklad€ anatomickych a/nebo
zrakovych parametrti stanovi, Ze po 1é¢€bé anti-VEGF 1é¢ivym piipravkem podavanym intravitrealné
bylo dosaZeno stabilizace onemocnéni.

Davkovani

Doporucena davka piipravku Susvimo je 2 mg (0,02 ml) podévana prostrednictvim implantatu
Contivue, pfi¢emz vymeéna a doplnéni naplné se provadi kazdych 24 tydnti (ptiblizné 6 mésicl).

Pripravek Susvimo nesmi byt nahrazen jinymi piipravky s obsahem ranibizumabu.

Dopliikové podani intravitrealni injekce ranibizumabu

Doplitkova 1é¢ba intravitrealni injekci ranibizumabu v davce 0,5 mg (10 mg/ml) mize byt aplikovana
do postiZzeneho oka se zavedenym implantatem Contivue, je-li to klinicky nezbytné, na zakladé
vyznamného poklesu nebo sniZeni zrakové ostrosti a/nebo rozsahlého zhorSeni anatomickych
parametrl za G¢elem snizeni rizika ztraty zraku (viz bod 5.1).

Viz Uplné informace o piipravku pro intravitrealni injekci ranibizumabu v dévce 0,5 mg (10 mg/ml).

Délka lécby

Délka lécby ptipravkem Susvimo ma byt stanovena Iékafem a ma byt zaloZena na aktivité onemocnéni
hodnocené podle zrakové ostrosti a/nebo anatomickych parametri. Pokud podle tsudku 1ékate zrakové
a anatomické parametry naznacuji, Ze pokracujici 1é¢ba jiZ neni pro pacienta piinosna, mize byt vymeéna
s dopInénim naplné piipravkem Susvimo ukoncena. Implantat Contivue miize byt z oka vyjmut, pokud
to lékar povazuje za klinicky nezbytné.

Vyjmuti implantatu a reimplantace

Vyjmuti implantatu mtze byt provedeno podle uvédzeni 1¢kare, pokud se ma za to, Ze pfinos vyjmuti
implantatu ptevazi rizika tohoto vykonu. Rozhodnuti ma nésledovat po dikladné diskusi lékaie
s pacientem 0 o¢nich rizicich spojenych s podstoupenim vyjmuti implantatu. P¥inosy a rizika ponechani,
vyjmuti nebo vyjmuti a vymény implantatu nejsou dostateéné popsany. Viz navod k pouZziti pro vyjmuti
implantatu od vyrobce zdravotnického prostiedku.

Preruseni podavani davky (vwmeéna a doplnéni ndapiné)

Pieruseni podavani davky (vymeéna a doplnéni napln€) souvisejici s nezddoucimi uéinky viz tabulka 1.
Po preruseni vymeny a doplnéni napln€ ma byt postup vymény a doplnéni naplné proveden az po
odeznéni nezadouciho G¢inku.



Tabulka 1 Pi‘eruseni podavani (vyména a doplnéni naplné) v piipadé nezadoucich ucinki

Nezadouci uginky Preruseni podavani

Nitroo¢ni zanét > 2+ bunky nebo

vzplanuti

Nezadouci u¢inky ohrozujici Pozastavte davku (vyménu a doplnéni napln¢), dokud se
zrak” nezadouci G¢inek nevyiesi

Lokalni infekce kteréhokoli oka
Infekéni endoftalmitida
Zavazna systémova infekce
Zjisténé poskozeni implantatu Pozastavte podavani davky (vyménu a doplnéni naplné) a
zvazte vyjmuti implantatu, pokud je zjisténo viditelné
poskozeni implantatu, které mtze ohrozit jeho funkénost
nebo vystavit oko riziku komplikaci (naptiklad uvolnéni
septa do téla implantatu (viz bod 4.4)).

Viz pokyny uvedené v bodu 6.6 a ndvod k pouZiti tykajici
se postupu pii vyjmuti implantatu od vyrobce
zdravotnického prostredku.

" Nezadouci ucinky jsou povazovany za ohrozujici zrak, pokud jsou zavazné a jsou bud’ spojeny s nevysvétlitelnou ztratou
zraku > 30 pismen v nejlépe korigované zrakoveé ostrosti (BCVA) trvajici déle neZ jednu hodinu, vyzaduji chirurgicky vykon,
aby se zabranilo trvalé ztraté zraku, a/nebo jsou spojeny se zavaznym nitroo¢nim zan&tem.

Opozdeéné nebo vynechané davky (vyména a doplnéni ndapiné)
Pokud se planovana davka (vymeéna a doplnéni naplné) ptipravku Susvimo vynechd, ma byt podéana co
nejdiive a ndsledna vymeéna a doplnéni naplné ma byt provedena 24 tydni (ptiblizné 6 mésicl) poté.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
U pacientii ve v€ku > 65 let se nevyzaduje z&dna Gprava davkovani (viz body 5.1 a 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientu s poruchou funkce ledvin neni nutna Uprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Neexistuje zadné relevantni pouziti piipravku Susvimo v pediatrické populaci k 1é¢bé neovaskularni
(vlhké) vékem podminéné makularni degenerace (VPMD).

Zptsob podani

Ptipravek Susvimo je jednodavkova injekéni lahvicka K intravitredlnimu podani
prostiednictvim implantatu Contivue.

Aby se zabranilo chybdm v medikaci, je dulezité zkontrolovat §titky na injek¢ni lahviéce, aby se
zajistilo, Ze pfipravovany a podavany léCivy piipravek je Susvimo.

Pied podanim je tfeba piipravek Susvimo vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a zda nedoSlo
ke zméné barvy (viz bod 6.6).

Nepodavejte piipravek Susvimo jinou cestou neZ prostfednictvim implantatu Contivue (napf. ne jako
bolusovou intravitredlni injekci).



Inicidlni naplnéni a zavedeni implantitu a vyména a doplnéni naplné maji byt v souladu se standardni
péci provadény v adekvatni anestezii za aseptickych podminek, aby se minimalizovalo riziko nitroo¢ni
infekce.

Inicialni naplnéni a zavedeni implantatu

Béhem inicialniho naplnéni a zavedeni implantatu se k nataZeni celého objemu 1é¢ivého ptipravku

z injek¢ni lahvicky prenosovou jehlou (neni soucasti baleni) pouziva 1ml injekéni stiikacka

s koncovkou Luer-Lock. Poté se z injekéni stiikacky vytlaéi vzduch a pfenosova jehla se sejme. Jehla
K inicialnimu naplnéni (modry uzavér) se poté pripevni k injekéni stiikacce a pouZije se k naplnéni
implantéatu 0,02 ml injekéniho roztoku Susvimo (ranibizumab) bezprostiedné pred zavedenim
implantatu. Jakmile je implantat naplnén, zavede se do oka skrz pars plana.

Vymena a doplnéni naplné implantatu

Implantat Contivue se dopliiuje novou davkou 0,02 ml injek¢éniho roztoku Susvimo (ranibizumab)
podanim pies septum implantatu, které je piekryto spojivkou a Tenonovym pouzdrem. K soué¢asnému
natazeni celého objemu 1é¢ivého piipravku z injekéni lahvicky pienosovou jehlou (neni soucasti
baleni) se pouzivd 1ml injekéni stiikacka s koncovkou Luer-Lock. Poté se z injekéni stiikacky vytlaci
vzduch a pienosova jehla se sejme. Dopliiovaci jehla (prihledny uzavér) se ptipevni K injekéni
stiikaGce a pist se stlaCuje, az se z injekéni stiikacky vytla¢i vSechen vzduch a davka je nastavena na
0,1 ml. Dopliovaci jehla se poté zavede do implantatu, aby se jeho obsah vymeénil za novou davku
ptipravku Susvimo (ranibizumabu).

Pted prvnim naplnénim, zavedenim implantatu, doplnénim nebo vyjmutim implantatu Contivue si
prectéte ndvod k pouZziti od vyrobee zdravotnického prostiedku k postuptim inicialni naplnéni

a zavedeni implantatu, vyména a doplnéni naplné a vyjmuti implantatu, a fid’te se jimi.

Pokyny K pripravé pfed podanim a k likvidaci viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Aktivni nebo suspektni oéni nebo periokularni infekce.

Aktivni nitroocni zanét.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Edukacéni materialy

VSichni 1ékati, u kterych se pfedpoklada predepisovani piipravku Susvimo, se musi ujistit, Ze obdrZeli
piirucku pro lékaie a Ze se s ni seznamili. Lékaii musi pacientovi vysvétlit a prodiskutovat s nim
ptinosy a rizika 1é¢by ptipravkem Susvimo a poskytnout mu edukacéni materialy pro pacienta.

Bilateralni 1é¢ba

V klinickych studiich byla vétSina pacientd s neovaskuldrni (vlhkou) vékem podminénou makularni
degeneraci (VPMD) ve druhém oku 1é¢ena intravitrealni injekci anti-VEGF a omezeny pocet pacienti
dostaval pfipravek Susvimo do druhého oka. Vzhledem k malému poc¢tu pacientti s dosavadni
bilateralni 1écbou piipravkem Susvimo nebyly bezpecnost a u€innost pripravku Susvimo podavaného
do obou o¢i stanoveny.



Nezadouci uéinky souvisejici s implantdtem a implantaci

Implantat a/nebo vykony souvisejici se zavedenim implantatu byly spojeny s krvacenim do sklivce,
spojivkovym puchyikem / prosakovanim ze spojivkoveho puchytku , erozi spojivky, retrakci spojivky,
endoftalmitidou, trhlinou sitnice a odchlipenim sitnice, traumatickou kataraktou, dislokaci
zdravotnického prostiedku (implantatu), dislokaci septa a poopera¢nim nitrooénim zanétem. VSechny
tyto nezadouci ucinky byly hlaseny v prub&hu klinickych hodnoceni (viz bod 4.8). Pacienti maji byt
pouceni, Ze maji neprodlené hlasit pfipadné znamky nebo piiznaky, které by mohly byt s t€émito
ptihodami spojeny. V nékterych ptipadech tyto pfihody mohou byt asymptomatické. Implantat a tkan
ptekryvajici lem implantatu maji byt po inicialnim naplnéni a zavedeni implantatu a po vymeéné a
doplnéni naplné peclivé vysetieny, aby bylo mozné v piipadé potieby vcas provést Iékaiskou nebo
chirurgickou intervenci.

K minimalizaci rizik spojenych s vykony je vyZadovano ptisné dodrzovani navodu k pouziti od
vyrobce zdravotnického prostiedku tykajiciho se inicialniho naplnéni a zavedeni implantatu, vymény
a doplnéni naplné a vyjmuti implantatu.

Pacienti maji byt pouceni, aby po dobu 30 dnii po zavedeni implantatu a po dobu 7 dnti po doplnéni
netlaéili na oko, nemnuli si ho ani se nedotykali oblasti oka, kde je implantat umistén.

Po zavedeni implantatu nebo vyjmuti implantatu musi pacienti nosit ochranny o¢ni kryt a maji byt
pouceni, aby o¢ni kryt nesundavali, dokud jim to nedoporuci Iékaf (viz bod 4.7). Pacienti maji nosit
o¢ni kryt pii spani nejméné 7 noci po chirurgickém vykonu.

Krvaceni do sklivce
Krvaceni do sklivce mize mit za nasledek do¢asnou ztratu zraku. V piipadé nevstiebavajiciho se
krvaceni do sklivce mize byt nutna vitrektomie (viz bod 4.2).

U pacientii uzivajicich antitrombotika (napf. peroralni antikoagulancia, kyselinu acetylsalicylovou,
nesteroidni antiflogistika) mize existovat zvySené riziko krvaceni do sklivce. Pied zavedenim
implantatu se doporucuje doc¢asné prerusit podavani antitrombotik.

K minimalizaci rizika krvéaceni do sklivce je nutné piisné dodrzovani navodu k pouZiti od vyrobce
zdravotnického prostiedku (napt. spravné provedend pars plana laserova ablace, skleralni
kauterizace).

Spojivkovy puchytek / prosakovani spojivkového puchyiku Spojivkovy puchyiek / prosakovani
spojivkového puchyiku je ohrani¢ené vyvyseni spojivky nad lemem implantatu, které mize vzniknout
v disledku subkonjuktivalniho ztlusténi nebo nahromadéni tekutiny. Spojivkové puchyiky /
prosakovani spojivkového puchyiku mohou vyZadovat dalSi chirurgickou a/nebo medikamentozni
1é¢bu k piedejiti dalsich komplikaci, zejména pokud jiz v dusledku spojivkového puchyiku /
prosakovani spojivkového puchytku neni mozné identifikovat septum implantéatu.

K minimalizaci rizika vzniku spojivkového puchyiku, je nutné piisné dodrZzovani ndvodu k pouZziti od
vyrobce zdravotnického prostiedku (napi. spravna delka skleralni incize, spravné zahrnuti spojivky a
Tenonova pouzdra pti uzavéru peritomie, spravné usazeni dopliovaci jehly béhem vymény naplng).

Eroze spojivky

Eroze spojivky predstavuje degradaci spojivky v celé jeji tloust’ce v oblasti lemu implantatu. Eroze
spojivky mize byt spojena se zvySenym rizikem endoftalmitidy, zejména pokud dojde k obnaZeni
implantatu. V piipadé eroze spojivky s nebo bez obnaZeni lemu implantatu se ma provést chirurgicka
intervence (napf. reparace spojivky / Tenonova pouzdra).

K minimalizaci rizika eroze spojivky je nutné ptisné dodrzovani navodu k pouZiti od vyrobce
zdravotnického prostiedku (napt. spravné zahrnuti spojivky a Tenonova pouzdra pii uzavéru
peritomie, spravné umisténi sutur spojivky, aby se zabranilo kontaktu s okrajem implantatu).



Retrakce spojivky

Retrakce spojivky je Ustup nebo rozestup limbalni a/nebo radialni peritomie. Retrakce spojivky muize
byt spojena se zvySenym rizikem endoftalmitidy, zejména pokud je implantat obnazen. V piipadé
retrakce spojivky s nebo bez obnaZeni lemu implantatu se ma provést chirurgicka intervence (napf.
reparace spojivky / Tenonova pouzdra).

K minimalizaci rizika retrakce spojivky je nutné piisné dodrzovani navodu k pouZziti od vyrobce
zdravotnického prostiedku (napt. v&etné spravného provedeni sutury spojivky a Tenonova pouzdra
k limbu).

Endoftalmitida

Endoftalmitida je zavaznou komplikaci o¢nich vykonii a vyZaduje okamzZitou 1é¢bu v souladu se
standardni péci, aby se snizilo riziko ztraty zraku a maximalizovalo se zotaveni. Incidence
endoftalmitidy po vykonech s implantatem Contivue byla 1,6 % ve srovnani s 0,6 % u intravitredlnich
injekci ranibizumabu ve studii ARCHWAY (viz bod 4.8). Podani davky piipravku Susvimo (vyména
a doplnéni napln€) ma byt pozastaveno aZ do vymizeni endoftalmitidy (viz bod 4.2).

Pied jakymkoliv vykonem s implantatem nemaji mit pacienti aktivni nebo suspektni o¢ni nebo
periokularni infekci nebo zadvaznou systémovou infekci. Pii podavani pfipravku Susvimo ma byt vzdy
pouZita spravna asepticka technika.

K minimalizaci rizika endoftalmitidy je nutné pfisné dodrzovani navodu k pouZziti od vyrobce
zdravotnického prostiedku (napf. spravné zajisténi sterility béhem zavadéni implantatu nebo vymény
a doplnéni naplné) (viz bod 4.8).

Trhlina sitnice a odchlipeni sitnice

Trhlina a odchlipeni sitnice mohou vést ke ztraté zraku, pokud nejsou neprodlen¢ chirurgicky feseny
(napt. pneumaticka retinopexie, vitrektomie nebo laserova fotokoagulace). OdloZte podani davky
ptipravku Susvimo (vyménu a doplnéni napln¢), dokud nebudou trhlina sitnice nebo odchlipeni sitnice
oSetfeny (viz bod 4.2).

Pied zavedenim implantatu do oka je tieba peclive vysetfit periferii sitnice pomoci sklerélni indentace
a oSetfit vSechny suspektni oblasti abnormalni vitreoretinalni adheze nebo trhliny sitnice. Po zavedeni
implantatu ma byt periferie sitnice vysetiena v souladu se standardem péce.

K minimalizaci rizika vzniku trhliny sitnice nebo odchlipeni sitnice je nutné piisné dodrzovani navodu
k pouziti od vyrobce zdravotnického prostiedku (napi. spravné feseni prolapsu sklivce po incizi pars
plana).

Dislokace zdravotnického prostredku (implantdtu)

Zdravotnicky prostifedek (implantat) se muze dislokovat nebo subluxovat do sklivcové dutiny nebo se
mize vysunout ze sklivcové dutiny do subkonjunktivalniho prostoru nebo mimo néj. Dislokace
implantatu vyZaduje urgentni chirurgicky vykon, aby se zabranilo ztrat¢ zraku, pokud je spojena

s pozitivnim Seidelovym testem, odchlipenim sitnice, apozi¢nim odchlipenim cévnatky, rozestupem
spojivky s Unikem sklivce a vypuzenim implantétu (oteviené poranéni bulvy) nebo pokud dislokovany
implantat spociva na makule nebo v jeji blizkosti. Pacienti maji byt pouceni, aby se vyhnuli ¢innostem
s vysokym rizikem poskozeni oka, v&etné tlaceni, mnuti nebo dotykéni se oka v oblasti, kde je
implantat umistén. Implantat ma byt monitorovan v souladu se standardem péce.

K minimalizaci rizika dislokace implantatu je nutné piisné dodrzovani ndvodu k pouZziti od vyrobce
zdravotnického prostiedku (napi. spravna délka fezu bélma, spravné zacileni pars plana béhem
laseroveé ablace).

Dislokace septa

V klinickych hodnocenich byl hlasen typ poSkozeni implantétu, pti kterém doslo k dislokaci septa do
téla implantatu. Pred a po vyméné a doplnéni napln€ ma byt pies zornici provedeno vysetieni
roz§ifené zornice $térbinovou lampou a/nebo nepiimou oftalmoskopii rozsitené zornice ke kontrole



implantatu ve sklivcové duting, aby se zjistilo, zda nedoslo k dislokaci septa. Po dislokaci septa
ukoncete 1é¢bu ptipravkem Susvimo a zvazte vyjmuti implantatu, pokud pfinos vyjmuti pievazi nad
rizikem (viz bod 4.2). Pfinosy a rizika ponechani, vyjmuti, nebo vyjmuti a nahrazeni implantatu

S uvolnénym septem nejsou dostatecné popsany.

Aby se minimalizovalo riziko dislokace septa, je nutné piisné dodrzovani navodu k pouZiti od vyrobce
zdravotnického prostiedku (napt. spradvnd manipulace a zavedeni dopliiovaci jehly do septa (vyhnéte
se krouceni a/nebo otaceni)).

Nitroocni zanét

Po vykonech s implantatem Contivue (napt. zavedeni implantatu, vyména a doplnéni napln¢) existuje
riziko nitroo¢niho zanétu, coZ odpovida rizikiim spojenym s nitroo¢nimi vykony. Vétsina piihod
zaznamenanych v prub&hu klinickych hodnoceni se vyskytla béhem prvniho tydne po vykonech

s implantatem Contivue a vyfesila se do jednoho mésice. PouZivejte perioperacné antiflogistika

v souladu se standardni pé¢i a podle uvazeni lékate. Pacienti maji byt poudeni, aby hlasili jakékoli
znamky nebo piiznaky nitroocniho zanétu svému l1ékati.

Hypersenzitivita

Pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakékoli znamky nebo pfiznaky potencialni o¢ni hypersenzitivity
svému lékafi.

Systémové ufinky

Systémové nezadouci piihody véetné extraokularniho krvaceni a arterialnich tromboembolickych
ptihod (ATE) byly hlaseny po intravitrealni injekci inhibitord VEGF nebo v souvislosti s 1é¢bou
ptipravkem Susvimo (viz bod 4.8). Do 96. tydne klinickeho hodnoceni ARCHWAY doslo

u 12 pacientd (4,8 %) ve skupiné s piipravkem Susvimo a U 4 pacientil (2,4 %) ve skupiné

s intravitrealni injekci k piihodé APTC, typicky za piitomnosti jiz existujicich komorbidit.

7

Jiné
Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI) ma byt provadéno za specifickych podminek, protoze
implantat obsahuje titan. Proto je dtlezité, aby byli pacienti informovani a dostali kartu s informacemi
o implantatu, kterou maji mit neustale u sebe a ukéazat ji zdravotnickym pracovnikim, pokud je nutné
vySetieni MRI. Podminky pro bezpe¢né provedeni vySetieni MRI u pacienta s timto implantovanym
zdravotnickym prostfedkem jsou uvedeny v ndvodu k pouZziti od vyrobce zdravotnického prostiedku
pro inicialni naplnéni a zavedeni implantatu.

Informace o pomocnych latkach

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,002 mg polysorbatu 20 v jedné davce o objemu 0,02 ml.
Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Pacienti musi byt pouceni, aby informovali svého
I¢kafe, pokud maji jakékoli zndme alergie.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Z&dne studie interakci.

Podpirné pouziti fotodynamické 1é¢by s verteporfinem (PDT) a ptipravkem Susvimo nebylo
studovano.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku a antikoncepce

Zeny ve fertilnim véku musi b&hem 1é¢by a 12 mésicti po posledni ddvee (viméné a doplnéni naplng)
piipravku Susvimo pouzivat i¢innou antikoncepci.

Téhotenstvi
Udaje 0 podavani ranibizumabu t&hotnym Zzenam nejsou k dispozici.

Studie u zvitat prokazaly reproduk¢ni toxicitu. Studie na bfezich samicich makaku javskych, kterym
byl podavan ranibizumab intravitrealng, vedla k abnormalitdm skeletu u plodi (viz bod 5.3).

Systémova expozice ranibizumabu je po podani implantatem Contivue nizka, ale vzhledem

k mechanismu téinku musi byt ptipravek Susvimo povaZzovan za potencidlné teratogenni a embryo-
fetotoxicky. Proto pfipravek Susvimo nema byt podavan béhem téhotenstvi, pokud ocekavany piinos
nepievazi potencialni riziko pro plod. U zen, které chtéji ot€hotnét a byly 1é¢eny piipravkem Susvimo,
se doporucuje proplachnout implantat roztokem chloridu sodného bez konzervacnich latek a po
proplachnuti implantatu pockat alespont 3 mésice, nez se pokusi o poceti ditéte.

Kojeni

Na zakladé velmi omezenych udajt se ranibizumab muze v nizkych hladinach vylucovat do
matefského mléka. U¢inek ranibizumabu na kojené novorozence/déti neni znam. Kojeni se béhem
pouzivani ptipravku Susvimo nedoporucuje.

Fertilita

O fertilité nejsou k dispozici zadné udaje. Na zakladé anti-VEGF mechanismu u¢inku na ranibizumab
mize 1é¢ba piipravkem Susvimo piedstavovat riziko pro reprodukéni schopnost (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek Susvimo, implantat Contivue, vykony souvisejici s implantatem a souvisejici vySetieni maji
mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po zavedeni implantatu, vyméné a dopInéni naplné a
vyjmuti implantatu a souvisejicich o¢nich vysetienich se u pacienti mize do¢asné zhorsit vidéni (viz
bod 4.8). Pacienti nemaji fidit ani obsluhovat stroje, dokud nebude mozné odstranit o¢ni kryt, ktery se
pouZiva po zavedeni implantatu nebo vyjmuti implantatu, a dokud se neobnovi zrakova funkce (viz
bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnostni profil pripravku Susvimo

Tento bezpecnostni profil zahrnuje nezadouci u€inky souvisejici s ptipravkem Susvimo, implantatem
Contivue, inicialnim naplnénim a zavedenim implantatu, vyménou a doplnénim naplné a vyjmutim
implantatu.

Celkové nejéastéjsimi nezadoucimi uéinky byly krvaceni do spojivky (72,1 %), hyperemie spojivky
(25,6 %), iritida (25 %), bolest oka (20,6 %), katarakta (19,1 %), spojivkovy puchyiek / prosakovani
spojivkového puchyiku (14,9 %), sklivcové plovouci zakalky (13,5 %) a bolest hlavy (11,6 %).

Nejcastéjsimi neZzadoucimi ucinky béhem pooperac¢niho obdobi (do 37 dnii od inicialniho zavedeni
implantatu) byly krvaceni do spojivky (65,9 %), hyperemie spojivky (21,5 %), iritida (20,8 %) a bolest
oka (12 %).



Celkové nejcastéj$imi zavaznymi nezadoucimi ucinky byly dislokace septa (10,1 %), eroze spojivky
(5,2 %), endoftalmitida (2,6 %), dislokace implantatu (1,9 %), retrakce spojivky (1,9 %), spojivkovy
puchyiek / prosakovani spojivkového puchyiku (1,7 %), katarakta (1,4 %) a odchlipeni sitnice

(1,2 %).

Nez&douci ucinky, které vedly k vyjmuti implantétu, byly dislokace septa (5 %), eroze spojivky
(1,6 %), retrakce spojivky (1,2 %), endoftalmitida (1 %) a dislokace implantatu (0,9 %).

Bezpecnostni profil intravitrealnich injekci ranibizumabu

V ramenu s intravitrealnimi injekcemi klinického hodnoceni ARCHWAY (viz bod 5.1) byly oéni
nez&douci u¢inky v hodnoceném oku s nejvyssi incidenci krvaceni do spojivky (13,8 %), odchlipeni
sklivce (8,4 %), bolest oka (7,8 %), suché oko (5,4 %), rozmazané vidéni (5,4 %) a iritace oka (5,4 %).

Extraokularni nezadouci ucinky s nejvyssi incidenci v ramenu s intravitrealnimi injekcemi klinického
hodnoceni ARCHWAY byly nazofaryngitida (15 %), pad (9 %), infekce mocovych cest (8,4 %),
artralgie (6,6 %) a bronchitida (6 %); mezi jiné extraokularni nezadouci G¢inky pattily alergické reakce*
(vyrazka (1,8 %), svédéni (0,6 %)) (2,4 %), anémie (1,8 %), hypersenzitivita (1,8 %), kaSel (1,8 %)
a uzkost (1,2 %).

*V Udajich analyzovanych z hlediska alergickych reakci nebyly zjistény zadné ptipady koptivky ani
erytému.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkt

Bezpecénostni profil ptipravku Susvimo byl hodnocen v Kklinickych studiich u 577 pacientti s VPMD.
Median doby 1é¢by ¢inil 244 tydnt (rozmezi: 1-385 tydnid). Median poétu vykont, véetné inicidlnich
plnéni a vymeén naplné, ¢inil 10 (rozmezi: 1-21).

Nez&douci u¢inky z Klinickych hodnoceni (tabulka 2) jsou uvedeny podle tfid organovych systému
databaze MedDRA. Odpovidajici kategorie frekvence jednotlivych nezadoucich u¢inkd Iéku jsou
uvedeny dle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10 ), ¢asté (> 1/100 az < 1/10 ), mén¢ Casté
(>1/1 000 az < 1/100 ), vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000 ), velmi vzécné (< 1/10 000 ). V kazdé
kategorii frekvence jsou nezadouci u¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.
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Tabulka2  NeZadouci aéinky vyskytujici se u pacienti 1é¢enych pripravkem Susvimo
v klinickych hodnocenich

Trida organovych systémi
MedDRA

Nezadouci uéinek

Poruchy oka

Velmi casté

Iritida®

Spojivkovy puchyfek / prosakovéni spojivkového puchyrku?
Katarakta?

Sklivcové plovouci zakalky

Krvéceni spojivky

Hyperemie spojivky

Bolest oka

Casté

Endoftalmitida
Odchlipeni sitnice*
Odchlipeni choroidey
Eroze spojivky
ZtenCovani spojivky
Retrakce spojivky
Onemocnéni spojivky
Krvéceni do sklivce
Ztenceni skléry
Hypotonie oka
Odchlipeni sklivce
Konjunktivitida
Adheze duhovky
Vitritida
Iridocyklitida
Blefaritida

Iritace oka

Otok spojivky
Retindlni krvaceni
Otok rohovky
Rozmazané vidéni
Abraze rohovky®
Onemocnéni rohovky®
Pt6za o¢niho vicka
SniZena zrakova ostrost
Svédéni oka

Bolest spojena s vykonem
Zvysend tvorba slz
Ekchyméza

Edém ocniho vicka
Oc¢ni diskomfort
ShiZeny nitroo¢ni tlak
Fotofobie

Sekrece z oka
Hyphéma

Pocit ciziho télesa v oéich
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TFida organovych systému NeZadouci aéinek

MedDRA

Méng¢ Casté Trhlina sitnice
Hyperemie skléry
Diskomfort v mist& podéani’
Cizi téleso v oku
Komplikace sutury
Diskomfort po vykonu
Zakaleni materidlu implantatu®
Fibréza mista implantace
Ztlusténi Tenonova pouzdra
Otok po vykonu

Poranéni, otrava a komplikace vykonu

Velmi Casté Bolest hlavy

Casté Zvraceni
Nauzea

Problemy produktu

Velmi ¢asté Dislokace septa®

Casté Dislokace implantatu

ritida: zahrnuje iritidu, zan&t pfedni komory a bufiky v piedni komote.

2 Spojivkovy puchyiek / prosakovani spojivkového puchytku: zahrnuje spojivkovy puchyiek / prosakovani spojivkového
puchyiku, spojivkovou cystu a cystu v misté implantatu.

3 Katarakta: zahrnuje kataraktu, nuklearni kataraktu, kortikalni kataraktu, subkapsularni kataraktu a traumatickou kataraktu.
4 Odchlipeni sitnice: zahrnuje odchlipeni sitnice, rhegmatogenni odchlipnuti sitnice a trakéni odchlipent sitnice.

5 Abraze rohovky: zahrnuje abrazi rohovky a ptitomnost zbarveni rohovky vitdlnim barvivem.

® Onemocnéni rohovky: zahrnuje onemocnéni rohovky a poruchu endotelu rohovky.

" Diskomfort v misté podani: hlaseno jako podrazdéni v misté podéni davky (vymény naplng) — diskomfort.

8 Problém zakaleni zdravotnického prostiedku: hlaseno jako zakaleni neznamé etiologie v implantatu.

® Dislokace septa: typ poSkozeni implantétu, kdy se septum uvolni do t&la implantatu. Incidence dislokace septa byla
vypoctena na zéklad¢ pacienti s implantadtem v klinickych hodnocenich piipravku Susvimo.

Popis vybranych nezadoucich u¢ink

Krvéaceni do sklivce

Ptihody krvéceni do sklivce v hodnoceném oku se vyskytly u celkové 7,5 % (43/577) pacientl ve
skupiné s ptipravkem Susvimo. U vétSiny postiZzenych pacienti (31/43) se vyskytly pfihody stupné 1
(ztrata BCVA 0 < 15 pismen oproti pfedchozi navstéve) nebo stupné 2 (ztrata BCVA o 16

az 30 pismen oproti pfedchozi navstéve). U 10 pacientl se vyskytla piihoda stupné 3 (ztrata BCVA
0 > 30 pismen oproti piedchozi navstéve) a U 2 pacientl ptihoda stupné 4 (vnimani svétla nebo horsi).
Ze 43 postiZzenych pacientt se u 40 pacientd vyskytla piihoda, ktera se vyiesila, u 1 pacienta se
vyskytla pithoda, ktera se vyteSila s ndsledky, u 1 pacienta se vyskytla pfihoda, ktera se praveé fesila,
a u 2 pacientl se vyskytla ptihoda, ktera zistala nevyiesena. U 34/43 pacientu se vyskytly piihody,
které se spontanné vyresily bez 1ékaiské nebo chirurgické intervence, u 4 pacienti byla nutna
vitrektomie.

Bé&hem pooperac¢niho obdobi se u 4,5 % (26/577) pacienti vyskytlo krvaceni do sklivce. U viech
26 pacientl byly tyto ptihody ptisuzovany vykonu zavedeni implantatu, pfi¢emz u 7 pacientti se
vyskytly i dalsi ptispivajici faktory. Z 26 postizenych pacientl se u 14 vyskytla ptihoda stupné 1,

u 5 ptihoda stupné 2, u 6 piihoda stupn€ 3 a u 1 ptihoda stupné 4. VSechny tyto piihody se vyftesily.

Zadny pacient nepierusil 16¢bu piipravkem Susvimo ani mu nebyl implantat vyjmut z divodu krvaceni
do sklivce.

Spojivkovy puchyiek / prosakovani spojivkového puchyiku Celkové u 14,9 % (86/577) pacientl ve
skuping s pfipravkem Susvimo se vyskytl spojivkovy puchyiek / prosakovani spojivkového puchyiku
v hodnoceném oku, pticemz u 5 % (29/577) pacienti Se tyto ptihody vyskytly béhem pooperaéniho
obdobi. U vétsiny postiZzenych pacientt se vyskytly mirné (72/86) nebo stfedné zavazné (10/86)
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piihody a u 4 pacientt se vyskytly zavazné ptihody. Z 86 postiZzenych pacientti se u 78 pacient
vyskytla pithoda, ktera se vyfteSila, u 1 pacienta se vyskytla ptihoda, ktera se vyiesila s nasledky,
a u 13 pacientt se vyskytly ptihody, které zustaly nevyteseny. Celkové u 8/86 pacienti doslo

k ptihodé, ktera vyzadovala chirurgickou intervenci.

Eroze spojivky

Celkove u 8,7 % (50/577) pacientl ve skupiné s pripravkem Susvimo Se vyskytla eroze spojivky v
hodnoceném oku, pii¢emz u 0,3 % (2/577) pacientt se tyto piihody vyskytly béhem poopera¢niho
obdobi. U vétsiny postizenych pacientl se vyskytly mirné (16/50) nebo stiedné zavazné (23/50)
ptihody a u 11 pacientl se vyskytly zavazné ptihody. U 47 pacientli byla nutna chirurgicka intervence
z diivodu eroze spojivky. Z 50 postizenych pacientl se u 49 pacientd vyskytla ptihoda, ktera se
vyfesila, zatimco u 2 pacientl se vyskytly piihody, které se nevyteSily. U 7/50 pacientti byla pierusena
1é¢ba ptipravkem Susvimo z duvodu eroze spojivky. U 8/50 pacientll bylo nutné vyjmuti implantatu

z diivodu eroze spojivky, pfi¢emz u 2 pacientt se vyskytly dalsi prispivajici faktory.

Retrakce spojivky

Celkové u 3,5 % (20/577) pacient v ramenu s piipravkem Susvimo se vyskytla retrakce spojivky v
hodnoceném oku, pficemz u 0,7 % (4/577) pacientl se tyto piihody vyskytly béhem pooperaéniho
obdobi. U vétsiny postizenych pacientti doslo k mirnym (9/20) nebo stiedné zavaznym (9/20)
ptihodam a u 2 pacientti k zdvaznym piihodam. U 14 pacientl byla nutné chirurgicka intervence

z davodu retrakce spojivky. U vSech 20 postizenych pacientl se vyskytly ptihody, které se vyiesily.
U 6/20 pacientt byla 1é¢ba piipravkem Susvimo pierusena z divodu retrakce spojivky.

U 6/20 pacientt bylo nutné vyjmuti implantatu z davodu retrakce spojivky, pfiéemz u 1 pacienta se
vyskytly dalsi prispivajici faktory.

Endoftalmitida

Celkem u 2,8 % (16/577) pacienti ve skupiné s ptipravkem Susvimo se vyskytla endoftalmitida v
hodnoceném oku. Z postizenych pacientti zaznamenali 4 pacienti sttedné zavazné nezadouci pithody
a 12 pacientt zavaznou piihodu. U téchto pacientt se u 8/16 vyskytly piihody pfedchozi nebo
soucasné retrakce spojivky nebo eroze spojivky. U 12 pacient byla nutna chirurgicka intervence

z diivodu endoftalmitidy. Z 16 postizenych pacientt se u 14 vyskytla ptihoda, ktera se vytesila,

u 2 pacientu se vyskytla pfihoda, ktera se vyfteSila s ndsledky, a u 1 pacienta se vyskytla piihoda, ktera
se nevyfesila. U 8/16 pacientu byla 1é¢ba pfipravkem Susvimo z divodu endoftalmitidy ukoncena.

U 8/16 pacientl bylo nutné vyjmuti implantatu z divodu endoftalmitidy, pticemz u 1 pacienta se
vyskytly dalsi prispivajici faktory.

Bé&hem srovnavaciho obdobi klinické studie ARCHWAY byla incidence endoftalmitidy 1,6 % (4/248)
v ramenu s ptipravkem Susvimo ve srovnani s 0,6 % (1/167) v ramenu s ranibizumabem podavanym
intravitrealng. V klinickych studiich zahrnovala 1é¢ba endoftalmitidy kromé standardni péce také
proplachnuti obsahu implantatu 100 pl vankomycinu (1,0 mg/0,1 ml), s ptedchozim proplachnutim
roztokem chloridu sodného s konzervaénimi latkami nebo bez nich.

Trhlina sitnice a odchlipeni sitnice

Celkové u 0,7 % (4/577) pacientit v ramenu s pripravkem Susvimo Se vyskytla trhlina sitnice

V hodnoceném oku, pticemz u 0,2 % (1/577) pacienti se tato ptihoda (mirna) vyskytla béhem
pooperaéniho obdobi. U 4 postiZzenych pacienti byly ptihody mirné (2 pacienti) a sttedné zavazné

(2 pacienti) a u 2 pacientl se vyskytly ptihody, které se vyfesily, zatimco u 2 pacienti se vyskytly
prihody, které se nevyiesily.

Celkovée se u 1,6 % (9/577) pacientt ve skupin¢ s ptipravkem Susvimo vyskytlo odchlipeni sitnice

V hodnoceném oku, pticemz u 0,3 % (2/577) pacientt se tyto piihody vyskytly béhem poopera¢niho
obdobi. U v3ech 9 pacientti s odchlipenim sitnice se vyskytly zavazné piihody, které byly vyfeseny
chirurgickou intervenci. Z 9 postiZzenych pacientti se u 7 pacienti vyskytla piihoda, ktera se vyfesila,
u 1 pacienta se vyskytla ptihoda, ktera se vyfesila s ndsledky, u 1 pacienta se vyskytla piihoda, ktera
se nevyfesila, a U 1 pacienta se vyskytla piihoda, ktera se prave resila. U 1 z 9 pacientl bylo nutné
vyjmuti implantatu z divodu odchlipeni sitnice a tento pacient 1é¢bu piipravkem Susvimo ukon¢il.
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Dislokace zdravotnického prostiedku (implantdtu)

Celkové u 2,4 % (14/577) pacientl ve skupiné s piipravkem Susvimo se v hodnoceném oku vyskytly
ptihody dislokace zdravotnického prostiedku. U vétSiny postizenych pacientl se vyskytly mirné (3/14)
nebo stfedné zavazné (6/14) ptihody a u 5 pacientl se vyskytly zavazné piihody. U 13 pacientd,
vcetné vSech zavaznych pfipad, byla nutna chirurgicka intervence z diivodu nezadouci zmény polohy
implantatu. Ze 14 postiZzenych pacientt se u 13 vyskytla piihoda, ktera se vytesila, a u 1 pacienta se
vyskytla piihoda, ktera se nevyiesila. U 8/14 pacient byla 1écba ptipravkem Susvimo ukoncena

a u 9 ze 14 pacientt bylo nutné vyjmuti implantatu z divodu dislokace zdravotnického prostiedku.

Arteridlni tromboembolické piihody

Arterialni tromboembolické ptihody jsou nezadouci piihody potencialné souvisejici se systémovou
inhibici VEGF. Do tydne 96 klinické studie ARCHWAY se u 12 pacienti (4,8 %) v ramenu

s ptipravkem Susvimo a 4 pacientl (2,4 %) v ramenu s intravitrealni aplikaci ranibizumabu vyskytla
ptihoda APTC, typicky v pfitomnosti piedem existujicich komorbidit.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Intravitreélni injekci byly podany davky aZ 2 mg ranibizumabu. NeZadouci G¢inky 1éku pozorované
pfi intravitrealni davce 2 mg byly shodné s nezadoucimi G¢inky hlaSenymi pfi intravitrealni davee

0,5 mg ranibizumabu v klinickych hodnocenich.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antineovaskularizaéni latky, ATC kod: SOLLA04

Mechanismus t¢inku

Ranibizumab je fragment humanizované rekombinantni monoklonalni protilatky zaméreny proti
lidskému vaskularnimu endotelidlnimu rastovému faktoru A (VEGF-A). S vysokou afinitou se vaZe na
vSechny biologicky aktivni isoformy VEGF-A (napt. VEGF110, VEGF121 a VEGF165), ¢imz
zabranuje vazbé VEGF-A na jeho receptory VEGFR-1 a VEGFR-2.

Vazba VEGF-A na jeho receptory vede k proliferaci endotelidlnich bunék a neovaskularizaci, jakoZ i
K propustnosti cév, coz piispiva k progresi neovaskularni formy vékem podminéné makularni
degenerace.

Imunogenita

Stejné jako u viech terapeutickych proteint existuje riziko imunitni reakce na pfipravek Susvimo.
Pied 1é¢bou piipravkem Susvimo bylo 2,1 % (5/243) pacienti s VPMD pozitivné testovano na
protilatky proti ranibizumabu. Po 1é¢b¢ pripravkem Susvimo bylo 13,4 % (33/247) pacientl pozitivné
testovano na protilatky proti ranibizumabu.

Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice, G¢innosti nebo bezpecnosti
U pacientt, ktefi byli v klinickych studiich pozitivné testovani na protilatky proti ranibizumabu.
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Klinicka u¢innost a bezpecnost

Klinicka uc¢innost a bezpecnost ptipravku Susvimo byly hodnoceny v randomizované, oteviené studii
s aktivni kontrolou (ARCHWAY), maskované pro zkou3ejiciho hodnoticiho zrakoveé funkce, u
pacientti s VPMD. Do této studie bylo zafazeno a 1é¢eno celkem 415 pacientl (248 v ramenu

S pfipravkem Susvimo a 167 v ramenu s ranibizumabem aplikovanym intravitrealné).

Pacientim byla béhem 9 mésict pied screeningem diagnostikovana jakakoli forma makularni
choroidalni neovaskularizace (CNV) souvisejici s VPMD a dostali > 3 davky anti-VEGF terapie
podavané intravitrealné do hodnoceného oka béhem poslednich 6 mésict pied screeningem. Na
screeningové navstéve dostali pacienti dalsi intravitrealni injekci 0,5 mg ranibizumabu, pokud dostali
pouze 3 davky anti-VEGF latek aplikovanych intravitrealné béhem poslednich 6 mésict a/nebo pokud
posledni 1é¢ba pied screeningem nebyla 0,5 mg ranibizumabu. U kaZdého pacienta byla prokazéna
odpovéd’ na anti-VEGF latky aplikované intravitrealné definovand jako: celkovy pokles aktivity
onemocnéni VPMD zji§tény na optické koherentni tomografii se spektralni doménou (SD-OCT) a
stabilni nebo zlepSené vidéni.

Pacienti byli randomizovani v poméru 3:2 ke kontiudlnimu podavani ptipravku Susvimo implantatem
kazdych 24 tydni nebo k podavani 0,5 mg ranibizumabu intravitredlnimi injekcemi kazdé 4 tydny.

U pacienti randomizovanych do ramene s pfipravkem Susvimo byla v 16., 20., 40., 44., 64., 68., 88. a
92. tydnu k dispozici doplitkova 1é¢ba intravitrealnimi injekcemi ranibizumabu v davce 0,5 mg, pokud
bylo splnéno jedno z nasledujicich kritérii z divodu aktivity onemocnéni VPMD: zhorSeni zrakové
ostrosti 0 15 pismen podle studie Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) oproti
nejlepsi zaznamenané hodnoté BCVA ve studii, zvySeni tloustky sitnice v centralnim subpoli (CST)
ve studii 0 150 mikrometrti oproti nejnizsi hodnoté nebo ztrata 10 pismen oproti nejvyssi hodnoté
BCVA spojené se zvySenim 0 100 mikrometra oproti nejnizsi hodnoté CST.

Vychozi demografické udaje byly obecné vyvazené ve vSech lé¢ebnych skupinach; 43/415 (10,4 %)
pacientd bylo mladSich 65 let a primérny [SD] v&k byl 75 [7,91] let. VétSina pacientl byly Zeny
(59 %). Primérné [SD] skére BCVA na zacatku bylo 74,8 [10,4] pismen.

Pied hodnocenou 1é¢bou byl do hodnoceného oka pacientti v ramenech s piipravkem Susvimo a
intravitrealnim podanim ranibizumabu podan median 4 davek intravitrealnich anti-VEGF latek.
Primérna [SD] zména zrakové ostrosti v hodnoceném oku od diagnozy VPMD oproti vychozi
hodnoté byla 11,3 [13,8] pismen. Z pacientq, ktefi byli v ramenu s pfipravkem Susvimo posuzovani
pro dopliikovou 1é¢bu, nedostavalo 98,4 %; 94,6 %; 94,8 % a 94,7 % pacientti doplnkovou 1écbu

V prvnim, druhém, tfetim a ¢tvrtém léCebném intervalu. Ve vSech Ctyfech léebnych intervalech
dostalo 31/246 pacientt (12,6 %) dopliikovou 1é€bu a 215/246 pacientu (87,4 %) nedostalo
dopliikovou 1é¢bu. Z 31 pacientl dostalo 18 pacientl (58,1 %) pouze jednu doplitkovou 1écbu.

Primarni cilovy parametr u¢innosti, zména skére BCVA oproti vychozimu stavu, v priméru za 36. a

40. tyden, prokazal, Ze ptipravek Susvimo je ekvivalentni intravitrealnim injekcim ranibizumabu
podavanym kazdé 4 tydny. Podrobné vysledky ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 3 a na obrazku 1.
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Tabulka 3 Vysledky zrakové ostrosti ve studii ARCHWAY

Sledovany parametr”

Susvimo
100 mg/ml
n =248

Ranibizumab 0,5 mg
intravitrealné
n=167

Rozdil
(95% CI)

Upravena primérna zmeéna

skére BCVA oproti vychozi
hodnoté v priméru za 36. a

40. tyden

0,2

0,5

0,3 (-1,7; 1,1)

Upravena primérna zména

skdre BCVA oproti vychozi
hodnot¢ v priméru za 44. a

48. tyden

0,0

0,2

0,2 (-1,8; 1,3)

Upravena primérna zmeéna

skére BCVA oproti vychozi
hodnoté v priméru za 88. a

92. tyden

-1,1

0,6 (-2,5; 1,3)

Upraveny podil pacientil se
skdre BCVA 69 pismen
(20/40 priblizny ekvivalent
Snellenova testu) nebo
lepS$im v priméru za 36. a
40. tyden

80,7 %

82,1 %

-1,4% (-7,3 %;
4.5 %)

Upraveny podil pacientd,
ktefi ztrati < 10 pismen ve
skore BCVA oproti vychozi
hodnot€, v priméru za 36. a
40. tyden

95,1 %

95,1 %

0,0 % (-4,2 %; 4,3 %)

BCVA = nejlepsi korigovana zrakova ostrost

* BCVA méfena pomoci skore pismen ETDRS.
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Obrazek 1 Upravena primérna zména BCVA v hodnoceném oku od vychozi hodnoty do
96. tydne ve studii ARCHWAY*
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Doba v tydnech
Q24W = kazdych 24 tydni; Q4W = kazdé 4 tydny.
*Pokles BCVA ve 4. tydnu béhem pooperaéniho zotavovani.

Konzistentni vysledky byly pozorovany u vSech analyz podskupin pacientti U primérné zmény skére
BCVA oproti vychozi hodnoté v praiméru za 36. a 40. tyden (vék, pohlavi, pocet predchozich
intravitrealnich injekci anti-VEGF a vychozi skore BCVA) a u tloustky sitnice v centralnim bodé
(CPT) v 36. tydnu (vék a pohlavi).

Unik krve a tekutiny z CNV miiZe zptisobit ztluiténi sitnice nebo edém a/nebo
intraretinalni/subretinalni krvaceni, coz vede ke ztraté zraku. Byl hodnocen anatomicky parametr CPT
[méfeny od vnitini limitujici membrany (ILM) k retinalnimu pigmentovému epitelu]. V 36. tydnu byla
pozorovana podobna upravend praimérnd zmeéna CPT u pacientti ve skupiné s pfipravkem Susvimo

a pacientti ve skuping s intravitrealnim ranibizumabem (5,4 mikronu vs. 2,6 mikronu). To odpovidalo
rozdilu v upravenych pramérech 2,8 mikront (95% CI: -6,2; 11,8) mezi rameny.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Susvimo u v3ech podskupin pediatrické populace v indikaci VPMD (informace o pouZziti
u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ptipravek Susvimo podavany prostfednictvim implantatu Contivue zaji$tuje nepfetrzité uvoliiovani
ranibizumabu do sklivce, pfi¢emz uvolnovani ranibizumabu se ¢asem sniZuje, protoze koncentrace

v implantatu klesa. Pozorované serové koncentrace a pozorované koncentrace ranibizumabu

v komorové vod¢ pti pouziti piipravku Susvimo jsou udrzovany pod maximalnimi a nad minimalnimi
koncentracemi dosazenymi pii mé&si¢nim intravitrealnim podani ranibizumabu v davce 0,5 mg.

V klinické studii ARCHWAY byla prumérna (+ SD) maximalni sérova koncentrace ranibizumabu
(Cmax) 0,48 (£ 0,17) ng/ml a median (rozmezi) doby do dosaZeni maximalni sérové koncentrace (tmax)
¢inil 26 (1-89) dnt po zavedeni implantatu. Po inicidlnim naplnéni a naslednych vyménach naplné
pripravku Susvimo u pacienti s VPMD byly maximalni sérové koncentrace ranibizumabu niZsi nez
koncentrace ranibizumabu potiebna k inhibici biologické aktivity VEGF o 50 %.
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Distribuce

Ranibizumab je distribuovan ze sklivce do komorové vody a séra. Na zaklad¢ populaéni
farmakokinetické analyzy koncentrace ranibizumabu v komorové vod¢ klesaji s polo¢asem ptiblizné
15 tydnu a koncentrace ranibizumabu v séru klesaji s polo¢asem piiblizné 29 tydni. Ranibizumab se
v séru nekumuloval, kdyZ byl podavan procedurou doplnéni a vymény kazdych 24 tydna.

Biotransformace a eliminace

Metabolismus piipravku Susvimo nebyl pfimo hodnocen. Piipravek Susvimo je fragment
monoklonalni protilatky. Protilatky se vylucuji hlavné katabolismem.

ZvI&stni populace

Starsi pacienti

V populaéni farmakokinetické analyze pacientd s VPMD lé¢enych piipravkem Susvimo se vék
pacientl pohyboval od 50 do 92 let. Vék nemél vyznamny vliv na farmakokinetiku piipravku
Susvimo.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné formalni studie zkoumajici farmakokinetiku pfipravku Susvimo u pacientii
s poruchou funkce ledvin. V populaéni farmakokinetické analyze pacientti s VPMD

1é¢enych ptipravkem Susvimo mélo 73 % (266 z 364) pacientli poruchu funkce ledvin (44 % lehkou
[CrCl 60 aZ < 90 ml/min], 27 % sttedné tézkou [CrCl 30 aZz < 60 ml/min] a 2 % tézkou [CrCl

< 30 ml/min]). Tato analyza ukazala, Ze systémova clearance ranibizumabu byla mirné nizsi

u pacienti s poruchou funkce ledvin, ale nebyla klinicky vyznamna.

Porucha funkce jater

Nebyly provedeny zadné formalni studie zkoumajici farmakokinetiku ptipravku Susvimo u pacientli

s poruchou funkce jater. Systémova expozice pripravku Susvimo je vSak nizka a jeho koncentrace
zustavaji pod hodnotou koncentrace ranibizumabu nezbytnou k inhibici biologicke aktivity VEGF

0 50 % (11-27 ng/ml). Proto se u této populace nepovazuje za nezbytnou Zadna Uprava davkovani (viz
bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zaklad¢ neklinickych udajt ziskanych pfi intravitrealnich injekcich u makakt javskych nebo pfi
kontinualni aplikaci prostfednictvim o¢niho implantatu u miniprasat neodhalily Zadné zvIastni riziko
pro ¢loveéka. Pozorované ucinky na oci (zanét, katarakta, fibroza, odchlipeni sitnice, trakce zrakového
nervu, otok a pokles fotoreceptorovych jader) byly ptipisovany druhové specifickym imunitnim
reakcim na heterologni protein (prokazané ptitomnosti systémovych protilatek proti ranibizumabu) a
nejsou povazovany za relevantni pro klinické pouZiti.

Kancerogenita a genotoxicita

Nebyly provedeny Zadné studie ke stanoveni kancerogenniho nebo mutagenniho potencialu piipravku
Susvimo.

Porucha fertility

Nebyly provedeny Zadné studie fertility u zvitat, které by hodnotily u€inek ranibizumabu.
Ackoli ve studiich na opicich s opakovanym podavanim ranibizumabu intravitrealné nebyly zjistény

zadné ucinky na reprodukéni tkan€, inhibice VEGF v lidskych zenskych reprodukénich tkanich by
mohla potencialné narusit fertilitu.
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Reprodukéni toxicita

Nebyly provedeny zadné studie reprodukeni a vyvojove toxicity s piipravkem Susvimo (ranibizumab
dodavany implantatem Contivue).

U biezich opic, kterym byl po celou dobu organogeneze podavan ranibizumab intravitrealng, byly

u plodu zvitat lé¢enych davkami vedoucimi k minimalnim hladindm sérového ranibizumabu aZz 18kréat
vys8im, nez jsou hladiny Cnax pozorované u lidi po oSetfeni jednoho oka pfipravkem Susvimo,

s nizkou incidenci pozorovany abnormality skeletu véetné netiplné a/nebo nepravidelné osifikace kosti
lebky, patete a zadnich koncetin a zkracenych nadpocetnych Zeber. Avsak vzhledem k mechanismu
ucinku musi byt piipravek Susvimo povazovan za potencialné teratogenni a embryofetotoxicky (viz

bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Histidin-hydrochlorid

Polysorbéat 20 (E 432)

Sachar6za

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pied pouzitim mizZe byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana pti teploté 9 °C az 30 °C po dobu az
24 hodin.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka 0 objemu 2 ml z borosilikatového skla t¥idy | s pryZovou zatkou potaZzenou
fluororesinem a hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim vickem.

Krabi¢ka obsahuje jednu injekéni lahvicku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pted inicialnim naplnénim a zavedenim implantatu, vyménou a doplnénim naplné nebo vyjmutim
implantatu Contivue si pieététe navod k pouZiti vyrobce zdravotnického prostiedku pro inicialni
naplnéni a zavedeni implantatu, vyménu a doplnéni naplné a vyjmuti implantatu, a ¥id’te se jimi.
Pfed podanim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje castice a zda nedoslo ke zméné
barvy. Pfipravek Susvimo je ¢iry az mirné opalizujici, bezbarvy az mirné nahnédly roztok.
Nepouzivejte 1é¢ivy piipravek, pokud obsahuje ¢astice, je zakaleny nebo zménil barvu. Roztokem
nettepejte.
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Postup pii inicialnim naplnéni a zavedeni implantatu

Zdravotnické prostredky nutné pro aplikaci:
Pienosova jehla (19 G, 1% palce) (neni soucasti baleni)
Injekéni stiikacka s koncovkou Luer-Lock (1 ml, koncovka Luer-Lock) (neni souc¢asti baleni)
Jehla k inicialnimu naplnéni implantatu Contivue

Implantat Contivue se sadou nastroju kK zavedeni

Za pouZiti asepticke techniky se implantat napIni 0,02 ml injekéniho roztoku ptipravku Susvimo
(ranibizumabu) bezprostiedné pred zavedenim do oka pacienta. Pti ptiprave injekéni stiikacky je tfeba
dodrZet nasledujici pokyny:

1. Preneste davku z injek¢ni lahvicky do injekeéni stiikacky
Nasad’te pienosovou jehlu na injekéni stitkacku s koncovkou Luer-Lock, sejméte kryt jehly a pouZijte
ji Kk nataZeni celého obsahu injek¢ni lahviéky s piipravkem Susvimo do injekéni stiikacky.

2. Vytlacéte vzduch z injekéndi stiikacky

Drzte injekéni stiikacku v poloze jehlou nahoru, zlehka prstem poklepejte na injekéni stiikacku, aby
vSechny bubliny vystoupaly nahoru. Zvolna stlacujte pist, dokud z injek¢ni stiikacky a jehly
nevytlacite vSechen vzduch. Postupujte opatrng, abyste zachovali co nejvice roztoku Susvimo, ktery je
potieba K tplnému naplnéni implantatu. Odpojte a nalezité zlikvidujte pfenosovou jehlu.

3. Nasad'te jehlu K inicidlnimu naplnéni (modry uzavér)

Nasad'te jehlu K inicialnimu naplnéni na injek¢éni stiikacku s koncovkou Luer-Lock a sejméte uzaveér
jehly. Vytlacte vzduch z injek¢ni stiikacky postupem popsanym vyse v kroku 2 a stlacte pist, aby byla
na Spicce jehly vidét kapka roztoku Susvimo.

4, Zkontrolujte, zda injek¢ni stfikacka neobsahuje vzduchové bubliny

Zkontrolujte, zda injek¢ni stiikacka a koncovka jehly neobsahuji vzduchové bubliny. Pokud obsahuji
vzduchové bubliny, znovu z injekéni stiikacky vytlaéte vzduch postupem popsanym vysSe a zopakujte
kontrolu.

Nyni je injekéni stéikacka pFipravena k pouZiti se sadou nastroji k zavedeni a naplnéni implantatu
roztokem Susvimo. Pouzijte injekéni stiikacku do 15 minut od vytlaceni vzduchu, aby roztok
Susvimo nezaschnul v jehle a nebranil pratoku.

Jakmile je implantat naplnén, nenasazujte na jehlu k inicialnimu naplnéni znovu Kkryt ani ji neoddélujte
od injekeni stiikacky. Pouzitou injekéni stiikacku spolu s jehlou k inicidlnimu plnéni zlikvidujte
v nadob¢ na ostré ptredméty nebo v souladu s mistnimi poZadavky.

Postup vvmeény a doplnéni naplné

Zdravotnické prostredky nutné pro aplikaci:
Pienosova jehla (19 G, 1% palce) (neni soucasti baleni)
Injekéni stiikacka s koncovkou Luer-Lock (1 ml, koncovka Luer-Lock) (neni souc¢asti baleni)

Dopliovaci jehla Contivue
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Obsah implantatu bude odsavan soucasné s tim, jak bude implantat znovu naplnén novou davkou
0,02 ml injekéniho roztoku Susvimo (ranibizumabu) za pouZiti aseptické techniky. Pti pfipraveé
injekeni strikacky je tieba dodrzet nasledujici pokyny:

1. Preneste davku z injek¢ni lahvicky do injekéni stiikacky
Nasad’te pienosovou jehlu na injekéni stitkacku s koncovkou Luer-Lock, sejméte kryt jehly a pouZijte
Ji K natazeni celého obsahu injekéni lahvicky s ptipravkem Susvimo do injekéni stiikacky.

2. Vytlacéte vzduch z injekéndi stiikacky

Drzte injekéni stiikacku v poloze jehlou nahoru, zlehka prstem poklepejte na injekéni stiikacku, aby
vSechny bubliny vystoupaly nahoru. Zvolna stlacujte pist, dokud z injek¢ni stiikacky a jehly
nevytlacite vSechen vzduch. Postupujte opatrné, abyste zachovali co nejvice roztoku Susvimo, ktery je
potieba K Giplnému naplnéni implantatu. Odpojte a nalezité zlikvidujte pfenosovou jehlu.

3. Nasad’te doplnovaci jehlu (prihledny uzavér)
Nasad’te dopliovaci jehlu na injek¢ni stiikacku s koncovkou Luer-Lock a sejméte kryt jehly.

4, Vytlaéte vzduch z injekéni stiikacky a upravte davku

Vytlaéte vzduch z injekéni stiikacky postupem popsanym vySe v kKroku 2. Zvolna stlacte pist, aby se
z injek¢ndi stiikacky a jehly vytlacil vSechen vzduch a aby se davka roztoku Susvimo v injekéni
stfikaCce upravila na 0,1 ml.

5. Zkontrolujte, zda injekéni stiikacka neobsahuje vzduchové bubliny
Zkontrolujte, zda injek¢ni stiikacka a spojovaci ¢ast jehly neobsahuji vzduchové bubliny.

Nyni je injekéni stiikacka pripravena k vyméné a doplnéni naplné€. Pouzijte injekéni stiikacku do

15 minut od vytlaceni vzduchu, aby roztok Susvimo nezaschnul v jehle a nebranil pratoku.

Jakmile je obsah implantatu vyménén, nenasazujte znovu Kryt na dopliiovaci jehlu ani ji neoddélujte
od injekeni stiikacky. Pouzitou injekéni stiikacku spolu s dopliiovaci jehlou zlikvidujte v nadobé na
ostré pfedméty nebo v souladu s mistnimi pozadavky.

Obsah injek¢ni lahvicky, jehly K inicialnimu plnéni a dopliiovaci jehly se dodavaji sterilni a pouze k
jednordzovému pouziti. Nepouzivejte opakované, neresterilizujte ani opakované nepouzivejte Zadné

soucasti. Nepouzivejte zddnou soucast, pokud je poSkozena, rozbita nebo pokud byla narusena
sterilita.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/26/2058/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPEéNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Roche Singapore Technical Operations Ltd.

10 Tuas Bay Link
Singapur 637394

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt
0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é€iveé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do
6 mésict od jeho registrace.

D. PQQMm KY NEBO OM EZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

DrZitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veSkerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o DalSi opatieni k minimalizaci rizik
Pfed uvedenim pfipravku Susvimo na trh v kazdém ¢lenském staté se drzitel rozhodnuti o registraci

(MAH) musi s narodni kompetentni autoritou dohodnout na obsahu a formatu koneéného eduka¢niho
programu, véetné komunikace, zpusobu distribuce a dalSich aspektech programu.

24



Drzitel rozhodnuti o registraci musi poskytnout informace o vykonu zavedeni implantéatu, vykonu
vyjmuti implantatu a vykonu vyména a doplnéni naplné implantatu oftalmologtim se zkuSenostmi s
vitreoretinalni chirurgii s cilem zajistit konzistentni dodrZzovani ndvodu k pouZiti a jistotu pii
chirurgickych vykonech spojenych s ptipravkem Susvimo. Informace o vykonu vymeéna a doplnéni
naplné budou také poskytnuty oftalmologtim, kteti budou provadét vykon vymeéna a doplnéni naplné
pro piipravek Susvimo. Drzitel rozhodnuti o registraci musi rovnéZz poskytnout eduka¢ni materialy pro
pacienty.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby nasledné po projednani a schvaleni narodnimi
kompetentnimi autoritami v kazdém ¢lenském staté, kde je Susvimo na trhu, byla viem
oftalmologickym klinikdm, kde se predpoklada pouziti Susvima, pfi uvedeni na trh a po uvedeni na
trh, poskytnuta aktualni ptiruc¢ka pro 1ékaie.

Ptirucka pro lékaie bude obsahovat nasledujici prvky:

o Informace pro lékate

o InstruktdZni video a piktogramy o vitreoretinalni chirurgii a provadéni vykona spojenych s port
delivery systémem (PDS)

o Ptirucka pro pacienta

Informace pro 1ékate budou obsahovat nasledujici klicové prvky:

o Sterilni techniky pro minimalizaci rizika infekce

Techniky pro vitreoretinalni chirurgii a provadéni vykonu spojenych s PDS
Monitorovani pacientii po vitreoretinalni operaci a vykonech spojenych s PDS

Kli¢ové znamky a piiznaky nezadoucich G¢inki souvisejicich s vitreoretinalni chirurgii
Zvladani nezadoucich a¢inku souvisejicich s vitreoretinalni chirurgii a provadéni vykonu
spojenych s PDS

Edukac¢ni materidly pro pacienty maji byt poskytovany v pisemném a zvukovém formatu a budou
obsahovat nasledujici klicové prvky:

. Jak se pripravit na 1é€bu ptipravkem Susvimo

. Jaké jsou kroky nésledujici po 1écbé piipravkem Susvimo

. Kli¢ové zndmky a ptiznaky zdvaznych nezadoucich u€inkd vEetné endoftalmitidy
. Kdy vyhledat neodkladnou lékatskou pomoc
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Susvimo 100 mg/ml injek¢ni roztok
ranibizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 39,5 mg ranibizumabu v 0,395 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin-hydrochlorid, polysorbat 20, sacharéza, voda pro injekci. DalSi informace
naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
39,5 mg/0,395 ml

1 injekeni lahvicka
Jednorazovéa davka: 2 mg/0,02 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravitrealni podani.

Pouze k jednorazovému pouZiti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k pouZiti s implantdtem Contivue.
Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce

Chrante ped mrazem

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pied pouzitim muze byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana pti teploté 9 °C az 30 °C po dobu az
24 hodin.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO

EU/1/26/2058/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato

17. JEDNOZNACNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDNOZNACNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNi LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Susvimo 100 mg/ml injekce
ranibizumab
Intravitredlni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

39,5 mg/0,395 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Susvimo 100 mg/ml injekéni roztok
ranibizumab

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dal§imu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento 1éCivy pripravek
podan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Spolu s piibalovou informaci dostanete od Vaseho 1ékate priru¢ku pacienta s dalezitymi informacemi,
kterym musite vénovat pozornost.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Susvimo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Susvimo podan
Jak se ptipravek Susvimo podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Susvimo uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

IR =

1. Co je pripravek Susvimo a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Susvimo

Susvimo je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku ranibizumab. Patii do skupiny 1ék
nazyvanych antineovaskulariza¢ni latky (latky zabrafujici abnormalni tvorbé cév).

Piipravek Susvimo se uvolituje do oka pomoci o¢niho implantétu.

K ¢emu se piipravek Susvimo pouZiva

Pripravek Susvimo se pouziva k 1écbé dospélych s neovaskularni (vlhkou) vékem podminénou
makularni degeneraci (VPMD), kteii reagovali na 1é¢ivy piipravek, ktery se vaze na tzv. vaskularni

endotelialni ristovy faktor (VEGF) a blokuje jej.
VPMD nastava, kdyz:

. Vv zadni Casti oka (sitnici) rostou drobné, abnormalni krevni cévy;
. tyto krevni cévy propousteji krev nebo tekutinu do stiedni ¢asti sitnice (makuly), ktera zajistuje

ostré a detailni vidéni;
o tyto krevni cévy a krvaceni z nich mohou nakonec vytvofit jizvy, které mohou vést k trvalym
slepym skvrnam ve stfedu zorného pole.
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Jak pripravek Susvimo funguje

Ptipravek Susvimo funguje tak, Ze se vaze na protein ,,VEGF*, ktery mize zpisobit rtist abnormalnich
krevnich cév v oku, a blokuje ho. Tento 1é¢ivy ptipravek zastavi nebo zpomali rust a prosakovani
téchto krevnich cév.

Ptipravek Susvimo mlze pomoci udrzet a vV nékterych ptipadech zlepsit zrak.

Lék se postupné uvoliiuje z implantatu do zadni ¢asti oka. Implantat se do oka vklada chirurgicky a ma
velikost asi zrnka ryze. Lékat ho naplni a bude opakované dopliovat piipravkem Susvimo.

Kde je implantat umistén

Nésledujici obrazek ukazuje dopliovaci jehlu (1) a polohu implantatu v oku (2). Métitko tohoto
diagramu neodpovida skute¢nosti.

L ZADNI CAST
PREDNI CAST OKA
OKA

(DDopliiovaci jehla
(@Contivue implantat

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan pripravek Susvimo

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Susvimo je dileZité, abyste se svym lékafem projednal(a) piinosy,
které muzete ocekavat od této 1é¢by, a rizika, ktera jsou s ni spojena.

Piipravek Susvimo Vam nesmi byt podan:

o jestlize jste alergicky(d) na ranibizumab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto 1é¢ivého
ptipravku (uvedenou v bodé 6),

. pokud mate nebo se domnivate, Ze mate, infekci v oku nebo v jeho okoli,

o pokud mate zanicené oko, které se projevuje bolesti nebo zarudnutim.

Pipravek Susvimo Vam nesmi byt podan, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem dfive, nez Vam bude piipravek Susvimo podan.

Upozornéni a opati‘eni
Pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Susvimo vyskytne kterykoli z téchto pfiznakt, okamzité
informujte svého lékaie. Mozna budete potiebovat neodkladnou Iékaiskou ¢i chirurgickou péc¢i nebo

odlozeni dalSiho doplnéni:
o vice pohyblivych skvrn nebo ,,pavucin“ ve VaSem zorném poli (krvéaceni do sklivce),
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o nahly pocit, Ze mate néco v oku, vytok z oka nebo slzeni (spojivkovy puchyiek / prosakovani
spojivkového puchyiku / eroze spojivky / retrakce spojivky),

zhorsSeni bolesti oka nebo ztrata zraku, citlivost na svétlo nebo zarudnuti bélma (endoftalmitida),
zablesky, zména zraku nebo ztrata zraku (trhlina sitnice nebo odchlipeni sitnice),

zakaleni ¢ocky v disledku poranéni (traumaticka katarakta),

posunuti implantatu z pivodni polohy (dislokace implantatu).

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich G¢inki, okamzité informujte svého
lékate. Mozna budete potiebovat neodkladnou 1ékatskou ¢i chirurgickou 1é¢bu nebo prestavku pied
dal$im doplnénim. Viz bod 4, ,,Mozné nezadouci téinky*.

Je také dulezité vzit na védomi, Ze bezpecnost a uc¢innost pripravku Susvimo pii podani do obou oci
nebyly hodnoceny.

Systémoveé pouzivani inhibitort VEGF je potencialné spojeno s rizikem vzniku krevnich srazenin,
které mohou ucpat cévy (arterialni tromboembolické piihody), coz muze vést k srde¢nimu infarktu
nebo cévni mozkové ptihodé, zejména pokud trpite urcitymi jiz existujicimi zdravotnimi problémy.
Sledovani a péce béhem 1écby pripravkem Susvimo

Lékat bude béhem 1é¢by timto 1é¢ivym piipravkem sledovat pribéh Vaseho onemocnéni a stav
implantatu, aby mohl v ptipadé potieby rychle poskytnout 1ékaiskou pomoc. Postupujte podle pokynt
svého 1ékate ohledné péce o osetiené oko, aby se oko mohlo zahojit. Tyto pokyny zahrnuji mimo jiné:

Po operaci za i¢elem zavedeni implantatu

o Po zbytek dne drzte hlavu nad Grovni ramen.

. Den po zavedeni implantatu si pii poloze vleze pres den i pti spanku podlozte hlavu nejméné
ttemi polStafi.
. Neodstranujte o¢ni kryt z oka, dokud Vam to lé¢kat nedovoli. Na spani noste o¢ni kryt po dobu

nejméné 7 nNOCi po operaci.

. PouZivejte vSechny oéni 1éky, které Vam lékar predepsal.

o Po dobu 30 dnt po zavedeni implantatu na oko netlacte, nemnéte ho ani se nedotykejte oblasti
oka, kde je implantat umistén (naptiklad pod vickem v horni a vnéjsi ¢asti oka).

. Po dobu 1 mésice po vloZeni implantatu nebo do té doby, nez Vam to 1ékaf povoli, Se nevénujte
namahavym ¢innostem, jako je béh nebo zvedani tézkych bremen.

Karta pacienta s informacemi o implantatu a vySetieni magnetickou rezonanci (MRI)

. PoZadejte svého lékaie o kartu pacienta s informacemi o implantatu a uloZte ji na bezpe¢ném
misté pro budouci pouziti — obsahuje dilezité informace o implantatu.

. Pokud potiebujete provést vysetifeni magnetickou rezonanci, ukazte poskytovatelim zdravotni
péce kartu s informacemi o implantatu, kterou jste obdrZeli.
. Vysetteni MRI miizete absolvovat pouze za velmi specifickych podminek.

Po doplnéni naplné

o Po dobu 7 dnt po doplnéni naplné na oko netlacte, nemnéte si ho ani se nedotykejte oblasti oka,
kde je implantat umistén (naptiklad pod vickem v horni a vngjsi ¢asti oka).

° PouZivejte vSechny oéni 1éky, které Vam lékai predepsal.

Po vyjmuti implantatu (pokud je vyjmuti povazovano za nutné z 1ékaiského hlediska)

. Po zbytek dne drzte hlavu nad Grovni ramen.

. Den po vyjmuti implantatu si pti poloze vleze pies den i pfi spanku podlozte hlavu nejméné

tfemi polStari.
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o Po vyjmuti implantatu noste alespoti 7 noci oéni kryt.

o Po dobu 14 dnl po vyjmuti implantatu se nevénujte namahavym ¢innostem, jako je béh nebo
zvedani tézkych bfemen.
o Pouzivejte vSechny o¢ni léky, které Vam lékat predepsal.

Po celou dobu 1é¢by pripravkem Susvimo

o Co nejvice je to mozné, nemnéte si o¢i a nedotykejte se oblasti oka, kde je implantat. Pokud je
nutné se oka dotknout, umyjte si pted tim ruce.

PoSkozeni implantatu

Béhem 1é¢by pripravkem Susvimo mize dojit k poSkozeni implantatu. Pokud toto poSkozeni zabrani
spravnému plnéni implantatu, mize byt vlhka VPMD nedostatecné 1éCena a Iékat mize implantat

z oka vyjmout a/nebo zménit Vasi 1é¢bu.

Déti a dospivajici

Pripravek Susvimo nebyl hodnocen u déti a dospivajicich, protoze vlhka VPMD se vyskytuje pouze
u dospélych.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Susvimo

Nez dostanete piipravek Susvimo, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uZivate, které jste
Vv neddvné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékaie, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych pfipravki, protoze
jejich uzivani by bylo nutné vzit v ivahu pti planovani operace:

o léky, které snizuji tvorbu krevnich sraZenin, jako je warfarin nebo nizka davka kyseliny
acetylsalicylové,
o nesteroidni protizanétlivé 1éky, jako je ibuprofen nebo naproxen.

Pokud se Vis tykd nékterd z vyse uvedenych skutecnosti (nebo si nejste jisti), pfed podanim piipravku
Susvimo se porad’te se svym Iékarem.

Antikoncepce

Zeny, které by mohly othotnét, musi pouzivat u¢innou antikoncepci:
o v dobé¢ podani tohoto 1éku a
. nejméne 12 mésict po poslednim doplnéni implantatu.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez Vam bude tento pripravek podan. V soucasné dob¢ nejsou k dispozici
Zadné informace o0 pouZivani tohoto 1é¢ivého pripravku béhem té€hotenstvi. Tento 1€k muze
poskodit nenarozené dité. Pokud otéhotnite béhem 1é¢by, mize 1ékat nahradit 1€k v implantatu
roztokem chloridu sodného bez konzervaénich latek. Lékat to s Vami prodiskutuje. Bude
pokracovat v 1é¢bé timto 1é¢ivym piipravkem pouze tehdy, pokud potencialni pfinos pro Vas
prevazi potencialni rizika pro Vase nenarozené dité.

. Nepouzivejte tento 1écCivy piipravek béhem kojeni, protoZe neni znamo, zda ptipravek Susvimo
piechazi do lidského mléka. Porad’te se se svym lékafem pied zahajenim 1éCby.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po zavedeni implantétu, po jeho vyjmuti, po doplnéni 1éku nebo po o¢nich vysetienich mizete mit po
urcitou dobu zhorSené vidéni.

Nefid’te dopravni prostifedky ani neobsluhujte stroje, dokud Vam lékai nefekne, abyste odstranil(a)
o¢ni kryt, a dokud se zhorSené vidéni nezlepsi.

Piipravek Susvimo obsahuje polysorbat 20

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,002 mg polysorbatu 20 v jedné davce o objemu 0,02 ml.
Polysorbaty mohou zpiisobovat alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Susvimo podava

Pted podanim piipravku Susvimo 1ékat zkontroluje, zda reagujete na 1€Civy pripravek, ktery se vaze na
,»VEGF* a blokuje jej.

Kolik se podava pripravku Susvimo a jak ¢asto

o Doporucena davka je 2 mg, kterou implantat postupné uvoliuje.
. Implantéat bude kazdych 24 tydnt — zhruba 6 mésict — 1ékafem znovu naplnén.

Na zakladé toho, jak budete reagovat na lécbu ptipravkem Susvimo, Vam lékat mtize béhem
24tydenniho obdobi mezi jednotlivymi doplnénimi podat do oka dalsi injekce.

Jak budete dostavat piipravek Susvimo

Pied zavedenim implantatu do oka jej o¢ni chirurg se specializaci na postupy s implantaty naplni

ptipravkem Susvimo. Poté bude implantat v pravidelnych intervalech dopliiovan o¢nim 1ékarem

(vySkolenym v postupu dopliiovani).

o Lékar (1ékati) Vam pied obéma postupy poda injekci ptipravku ke znecitlivéni oka.

o Lékat provede asepticky nebo sterilni vykon ke sniZeni rizika infekce. Viz bod 2 ,,Sledovani
a péce béhem lécby piipravkem Susvimo*.

Ptipravek Susvimo se smi podavat pouze pomoci implantatu uré¢en¢ho pro tento 1éCivy ptipravek.

Jak dlouho budete implantat mit

Implantat ma zustat v oku, pokud neni vyjmut z Iékatskych diivodua. Lékat bude onemocnéni sledovat,
aby zkontroloval, zda 1é¢ba funguje spravné. Mozna bude potteba dopliiovani piipravku Susvimo
zastavit nebo implantat bezpe¢né vyjmout pomoci chirurgického vykonu (pokud to bude z 1ékai'ského
hlediska nezbytné).

Pokud vynechate davku (doplnéni) piipravku Susvimo

Pokud vynechate doplnéni, domluvte si novou schiizku s 1ékafem, abyste doplnéni dostal(a) co
nejdiive. Necekejte az do dal§iho planovaného doplnéni.

Pied ukoncenim 1é¢by pripravkem Susvimo

Pokud uvaZujete o ukonéeni 1écby piipravkem Susvimo, prodiskutujete to se svym Iékafem, protoze
s Vami bude muset prodiskutovat sledovani stavu VaSeho oka a to, zda je tfeba implantat ponechat,
nebo jej vyjmout. Lékat s vami probere jiné moznosti 1é¢by, aby ur¢il tu nejvhodnéjsi pro Vas.

Ukonceni veSkeré 1é¢by miZe zvysit riziko ztraty zraku a VaSe vidéni se miize zhorsit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate.

4, Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Seznam moznych neZadoucich u¢inki zahrnuje ty, které se tykaji pfipravku Susvimo, implantatu
v oku a postupti spojenych se zavedenim, doplnénim a vyjmutim implantatu.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich G¢inkd, okamzité informujte
sveho lékare — miize byt nutné urgentni 1ékarské €i chirurgické oSetfeni nebo odlozeni dalsiho
doplnéni:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10).
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob).
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100).

o vEtsi pocet pohyblivych skvrn nebo ,,pavuéin® ve Vasem zorném poli. Muze dojit ke krvaceni
do rosolovité hmoty gelovité povahy v zadni ¢asti oka (krvaceni do sklivce) — Gasté;
o nahly pocit, Ze mate néco v oku, vytok z oka nebo slzeni. Tento pocit miiZze znamenat toto:

- mala vypoukla ¢ast vrstvy, ktera pokryva bélmo (Spojivkovy puchytek / prosakovani
spojivkového puchyiku) — velmi Gasté;

- Unik tekutiny vytvarejici puchytfovité vybouleni na povrchu oka (prosakovani
spojivkového puchyiku) — velmi Casté;

- vrstva, kterd pokryva bélmo, se ztencuje a narusuje (eroze spojivky), coz mizZe obnazit
implantat — Gasté;

- stehy se uvoliuji a vytvareji mezeru ve vrstvé, ktera pokryva bélmo (retrakce spojivky).
To by mohlo vést k obnaZeni implanttu — casté;

o zhorsujici se bolest oka spojend se ztratou zraku, citlivosti na svétlo nebo zarudnutim bélma.
Mize se jednat o infekci o¢ni bulvy se zanétem uvnitt oka (endoftalmitida) — casté;
o zablesky, zména zraku nebo ztrata zraku. To mlze znamenat:

- Mate trhlinu nebo natrZeni sitnice, coZ je vrstva v zadni ¢asti oka, ktera vnima svétlo —
méné Casté;
- Maéte odchlipeni sitnice v zadni ¢asti oka, kterd vnima svétlo— Casté;
o zakaleni o¢ni Cocky v dusledku poranéni (traumaticka katarakta) — méné Caste;
o implantat se posunul z mista (dislokace prostfedku) — asté.

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych zavaznych nezadoucich ucinkl, okamzité to sdélte
svému lékari.

Dalsi nezadouci u¢inky

Vétsina nezadoucich ucinkd je mirna az stfedné zavazna.
Informujte svého 1ékare, pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt stane zavaznym:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

o krvaceni do vrstvy pokryvajici bélmo (krvéceni spojivky)
zarudnuti spojivky (hyperemie spojivky)

zanét duhovky (barevné Gasti oka) (iritida)

bolest oka

zakaleni o¢ni ¢ocky (katarakta)
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pohyblivé skvrny v zorném poli (sklivcové plovouci zakalky)
bolest hlavy
poskozeni implantatu

asté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

krvéaceni v zadni ¢asti oka

pocit, Ze mate néco v oku

podrazdéni oka nebo neptijemné pocity v oku — paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti
pocit na zvraceni, zvraceni

snizeny tlak uvniti oka

rosolovita hmota gelovité povahy (sklivec) se smrit'uje a oddéluje od sitnice v zadni ¢asti oka,
ktera vnima svétlo (odchlipeni sklivce)

rozmazané vidéni nebo méné ostré vidéni

otok o¢niho vicka, ¢iré ¢asti v predni ¢asti oka nebo vrstvy, ktera pokryva bélmo

zanét o¢nich vicek — zarudnuti, bolest, otok a svédéni o¢nich vicek nebo Supinky na oénim
vicku

poSkrabany povrch oka (abraze rohovky)

pokles horniho vicka

sveédéni oci

ztenceni bélma

poSkozeni pruhledné ¢asti (rohovky) v predni ¢asti oka

sekrece z oka, zvySena produkce slz nebo slzeni

oc¢i citlivéjsi na svétlo

infekce vrstvy, ktera pokryva bélmo (zanét spojivky, konjunktivitida)

bolest béhem vykonu

zanét sklivce (vitritida)

odlouceni vrstvy cév od spodni ¢asti bélma (odchlipeni cévnatky)

zhmozdénina kolem oka po operaci

krev pted zbarvenou ¢asti oka (duhovkou)

zanét barevné Casti oka (duhovky) a jeji blizké tkan¢

ztenceni vrstvy, ktera pokryva bélmo

pfichyceni barevné ¢asti oka (duhovky) k jinym strukturdm v oku (adheze duhovky)
poskozeni vrstvy, ktera pokryva bélmo

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

zakaleni implantétu

zarudnuti bélma

odkryté stehy — nebo jiné problémy po implantaci

nepiijemny pocit po doplnéni v misté implantatu nebo v blizkosti mista, kde se implantat
nachazi, nebo nepiijemny pocit po vykonu

vznik jizevnaté tkan€ v misté vlozeni implantatu (fibroza)

reakce (napiiklad otok) v misté implantatu nebo v jeho blizkosti

pocit ciziho télesa v oku

otok po vykonu

Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G¢inki zhorsi, oznamte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mazete pfispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek Susvimo uchovavat
Nasledujici informace jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a $titku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted pouzitim mizZe byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana pti teploté 9 °C az 30 °C po dobu az
24 hodin.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Susvimo obsahuje

o Lécivou latkou je ranibizumab. Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg ranibizumabu. Jedna
injekéni lahvicka obsahuje 39,5 mg ranibizumabu v 0,395 ml roztoku.

o Pomocnymi latkami jsou: histidin-hydrochlorid, polysorbéat 20 (E 432), sacharéza, voda pro
injekci.

Dalsi informace viz ,,Pfipravek Susvimo obsahuje polysorbat 20* v bod¢ 2.
Jak pripravek Susvimo vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Susvimo 100 mg/ml injekéni roztok (injekce) je ¢iry az mirné opalizujici (s perlovitym
leskem), bezbarvy az mirn€¢ nahnédly roztok.

Jedna krabicka ptipravku Susvimo obsahuje jednu sklenénou injekéni lahvicku.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

Vyrobce

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11
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bbarapus
Pomr Bearapust EOO/I
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel.: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385147 22 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438000

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska

Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 -21 42570 00
Romania

Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Jak piipravek Susvimo pFipravit a podat

Jednodavkova injekéni lahvicka K intravitredlnimu podani s implantatem Contivue (dodavano
samostatn¢). Nepodavejte pripravek Susvimo jinou cestou nez implantatem Contivue (napf. ne jako
bolusovou intravitreélni injekci).

Nenahrazujte ptipravek Susvimo jinymi lékovymi formami ranibizumabu.

Pfed podanim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje castice a zda nedoslo ke zméné
barvy. Piipravek Susvimo je ¢iry az mirné opalizujici, bezbarvy az mirné nahnédly roztok.
Nepouzivejte 1é¢ivy piipravek, pokud obsahuje ¢astice, je zakaleny nebo zménil barvu.

Inicialni napInéni a zavedeni implantatu a vyjmuti implantatu musi provadét oftalmolog se
zku3enostmi s vitreoretinalni chirurgii vyskoleny v implanta¢nich postupech. Vyménu a doplnéni
naplné€ implantatu ma provadét oftalmolog vySkoleny v postupu vymény a doplnéni napln€ implantatu.

Pfed prvnim naplnénim, zavedenim implantatu, doplnénim nebo vyjmutim implantatu Contivue si
prectéte navod k pouziti poskytnuty vyrobcem implantatu a fid’te se jim.

Nepripravujte 1é¢ivy piipravek, dokud nebudete piipraveni zahgjit inicialni plnéni a zavedeni
implantatu nebo vymeénu a doplnéni naplné.

Inicialni naplnéni a zavedeni implantatu a vyména a doplnéni naplné maji byt v souladu se standardni
péci provadény v adekvatni anestezii za aseptickych podminek, aby se minimalizovalo riziko nitroo¢ni

infekce.

Inicialni naplnéni a zavedeni implantétu

Zdravotnické prostredky nutné pro aplikaci:

o Prenosova jehla (19G, 1% palce ) (neni soucasti baleni)

o Injekendi stiikacka s koncovkou Luer-Lock (1 ml, koncovka Luer-Lock) (neni soucasti baleni)

o Jehla k inicialnimu naplnéni implantatu Contivue

o Implantat Contivue se sadou nastroju k zavedeni

Za pouZiti aseptické techniky se implantat naplni 0,02 ml injekéniho roztoku Susvimo (ranibizumabu)

bezprosttedné pred zavedenim do oka pacienta. Pfi ptiprave injekeni stiikacky je tfeba dodrzet
nésledujici pokyny:

1. Preneste davku z injek¢ni lahvicky do injekeni stiikacky
Nasad’te pienosovou jehlu na injekéni stiikacku s koncovkou Luer-Lock, sejméte kryt jehly a pouZijte
ji k nataZeni celého obsahu injek¢ni lahviéky s piipravkem Susvimo do injekéni stiikacky.

2. Vytlacte vzduch z injekéndi stiikacky

Drzte injekéni stiikacku v poloze jehlou nahoru, zlehka prstem poklepejte na injekéni stiikacku, aby
vSechny bubliny vystoupaly nahoru. Zvolna stla¢ujte pist, dokud z injek¢ni stiikacky a jehly
nevytlacite vSechen vzduch. Postupujte opatrné, abyste zachovali co nejvice roztoku Susvimo, ktery je
potieba K tiplnému naplnéni implantatu. Odpojte a nalezité zlikvidujte pfenosovou jehlu.
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3. Nasad'te i jehlu k inicidlnimu naplnéni (modry uzavér)

Nasad'te jehlu k inicidlnimu napInéni na injek¢ni stiikacku s koncovkou Luer-Lock a sejméte uzavér
jehly. Vytlacte vzduch z injekéni stiikacky postupem popsanym vyse v kroku 2 a stlacte pist, aby byla
na Spicce jehly vidét kapka roztoku Susvimo.

4, Zkontrolujte, zda injek¢ni stfikacka neobsahuje vzduchové bubliny

Zkontrolujte pod zvétsenim, zda injekéni stiikacka a koncovka jehly neobsahuji vzduchové bubliny.
Pokud obsahuji vzduchové bubliny, znovu z injek¢ni stiikacky vytlaéte vzduch postupem popsanym
vySe a zopakujte kontrolu.

Nyni je injekéni stiikacka pfipravena k pouziti se sadou nastroji k zavedeni a naplnéni implantatu
roztokem Susvimo. PouZijte injekéni stiikaGku do 15 minut od vytlaceni vzduchu, aby roztok
Susvimo nezaschnul v jehle a nebranil pritoku.

Jakmile je implantat naplnén, zavede se do oka skrz pars plana. Na jehlu k inicialnimu naplnéni znovu
nenasazujte uzavér ani ji neoddélujte od injekéni stéikacky. PouZitou injekéni stiikacku spolu s jehlou

K inicialnimu naplnéni zlikvidujte v nadobé na ostré piedméty nebo v souladu s mistnimi poZadavky.

Postup vymeény a doplnéni ndplné implantatu

Zdravotnické prostredky nutné pro aplikaci:
o Prenosova jehla (19 G, 1% palce) (neni soucasti baleni)
. Injekendi stiikacka s koncovkou Luer-Lock (1 ml, koncovka Luer-Lock) (neni soucasti baleni)

o Doplnovaci jehla Contivue

Obsah implantatu bude odsavan soucasné s tim, jak bude implantat znovu naplnén novou davkou
0,02 ml injekéniho roztoku Susvimo (ranibizumabu) za pouZiti aseptické techniky. Pti ptipravé
injek¢ni strikacky je tieba dodrzet nasledujici pokyny:

1. Preneste davku z injekéni lahvicky do injekeni stiikacky
Nasad’te pfenosovou jehlu na injekéni stiikacku s koncovkou Luer-Lock, sejméte kryt jehly a pouZijte
ji k nataZeni celého obsahu injek¢ni lahviéky s piipravkem Susvimo do injekéni stiikacky.

2. Vytlacte vzduch z injekénti stiikacky

Drzte injekéni stiikacku v poloze jehlou nahoru, zlehka prstem poklepejte na injekéni stiikacku, aby
vSechny bubliny vystoupaly nahoru. Zvolna stla¢ujte pist, dokud z injek¢ni stiikacky a jehly
nevytlacite vSechen vzduch. Postupujte opatrné, abyste zachovali co nejvice roztoku Susvimo, ktery je
potieba K tplnému naplnéni implantatu. Odpojte a nalezité zlikvidujte pfenosovou jehlu.

3. Nasad'te doplnovaci jehlu (pruhledny uzavér)
Nasad'te dopliiovaci jehlu na injek¢éni stiikacku s koncovkou Luer-Lock a sejméte kryt jehly.

4.  Vytlatte vzduch z injekéni stifkacky a upravte davku

Vytlaéte vzduch z injekéni stiikacky postupem popsanym vySe v kroku 2. Zvolna stlacte pist, aby se
z injekéni stiikacky a jehly vytlacil vSechen vzduch a aby se davka roztoku Susvimo v injekéni
stiikacce upravila na 0,1 ml.

5. Zkontrolujte, zda injek¢ni stfikacka neobsahuje vzduchové bubliny
Zkontrolujte pod zvétSenim, zda injek¢ni stiikacka a spojovaci ¢ast jehly neobsahuji vzduchové
bubliny.

Nyni je injekéni stiikacka ptipravena k vyméné a doplnéni napIn€. Pouzijte injekéni stfikacku do
15 minut od vytlaceni vSeho vzduchu, aby roztok Susvimo nezaschnul v jehle a nebranil pritoku.
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Jakmile je obsah implantatu vyménén, nenasazujte znovu kryt na dopliiovaci jehlu ani ji neoddélujte
od injekéni stiikacky. Pouzitou injekéni stiikacku spolu s dopliiovaci jehlou zlikvidujte v nadobé na
ostré predméty nebo v souladu s mistnimi pozadavky.
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