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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Susvimo (Port Delivery System con
ranibizumab)

Roche Registration GmbH retird su solicitud de autorizacion de comercializacidon de Susvimo para el
tratamiento de la degeneracién macular neovascular (himeda) asociada a la edad (DMAE).

La empresa retird la solicitud el 2 de mayo de 2023.

éQué es Susvimo y a qué uso estaba destinado?

Susvimo se desarrollé como un medicamento para tratar a adultos afectados por la forma «himeda»
de la degeneracidon macular asociada a la edad (DMAE), una enfermedad que afecta a la parte central
de la retina (denominada macula) en la parte posterior del ojo y que causa la pérdida gradual de
visién.

Susvimo estaba destinado Unicamente a pacientes que habian respondido previamente a dos
inyecciones del denominado «inhibidor del VEGF» en el ojo. El principio activo de Susvimo, el
ranibizumab, es un inhibidor del VEGF que se administra a lo largo del tiempo a través de un implante
ocular.

éComo actua Susvimo?

Susvimo debia administrarse mediante un implante recargable insertado en el ojo. Este implante
estaba disefiado para liberar el medicamento en el ojo a lo largo del tiempo y recargarse cada 6 meses
por un médico especialista en atencién ocular.

El principio activo de Susvimo, el ranibizumab, es un pequeio fragmento de un anticuerpo monoclonal
(un tipo de proteina disefiado para reconocer y adherirse a un objetivo especifico denominado
antigeno).

El ranibizumab se acopla a una sustancia denominada factor de crecimiento endotelial vascular A
(VEGF-A) vy la bloquea. El VEGF-A es una proteina que hace que crezcan los vasos sanguineos y
favorece la extravasacion de la sangre y otros liquidos, lo que dafia la macula. Al bloquear el VEGF-A,
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el ranibizumab reduce el crecimiento de los vasos sanguineos y controla la extravasaciéon y la
hinchazon.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que participaron 418 pacientes con
DMAE «humeda». A los pacientes de este estudio se les administrd un implante que liberaba Susvimo,
el cual se recargaba cada 24 semanas, o una inyeccion en el ojo con otro medicamento que contenia el
mismo principio activo cada 4 semanas. En el estudio se evalud la eficacia de Susvimo en la mejora de
la vision en comparacion con el medicamento inyectado.

éEn qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiese evaluado la
informacidn facilitada por la empresa y formulado una lista de preguntas. Después de que la Agencia
hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas, aun quedaban algunas
cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

En el momento de la retirada, la Agencia habia solicitado mas informacién para demostrar que el
implante cumplia las normas de la UE.

Ademas, la Agencia sefialé que el uso propuesto de Susvimo tendria que modificarse para que el
medicamento solo pudiera utilizarse en pacientes que tuvieran una respuesta adecuada y estable a
inyecciones anteriores con un inhibidor del VEGF.

Por lo tanto, en el momento de la retirada, la Agencia opinaba que Susvimo no hubiera podido
aprobarse para el tratamiento de la DMAE neovascular «himeda».

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que la
retirada se basaba en el estado de la revision de la conformidad del implante por parte del organismo
notificado y en los requisitos del CHMP para solicitar una declaracidon de conformidad.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Susvimo.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con el médico a cargo del ensayo clinico.
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