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A Susvimo-ra (intraokularis gydgyszerleadasi rendszer
ranibizumab alkalmazasaval) vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Roche Registration GmbH visszavonta az id6skori neovaszkularis (nedves tipust) makuladegeneracié
(AMD) kezelésére szant Susvimo-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2023. majus 2-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gydgyszer a Susvimo és milyen alkalmazasra szantak?

A Susvimo-t az idéskori makuladegeneracié (AMD) ,nedves” formajaban szenvedé felnéttek kezelésére
fejlesztették ki. Ez egy olyan betegség, amely a szem hatsé részében taldlhatd retina kdzponti részét
(a makulat) érinti, és a latas fokozatos elvesztését okozza.

A Susvimo-t kizarélag olyan betegeknek szantak, akik kordbban reagaltak egy ugynevezett VEGF-gatld
két, a szembe beadott injekcidjara. A Susvimo hatdanyaga, a ranibizumab egy VEGF-gatlo, amelyet
adott id6n keresztll egy szemimplantatumon keresztul kellett volna bejuttatni.

Hogyan fejti ki hatasat a Susvimo?

A Susvimo-t a szembe helyezett, Ujratoltheté implantatum Utjan tervezték beadni. Az implantatumot
ugy alakitottak ki, hogy a gyogyszert adott id6n keresztil a szembe juttassa, és szemészeti
szakorvosnak kellene azt 6 havonta Ujratolteni.

A Susvimo hatdanyaga, a ranibizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus, amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy antigénnek nevezett specifikus célpontot, és ahhoz kétédjon) kis
darabja.

A ranibizumab a vaszkularis endoteliadlis névekedési faktor A (VEGF-A) nev(i anyaghoz kotédik, és
blokkolja azt. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a véredények novekedését, valamint a
véredényekbdl folyadék és vér szivargasat idézi el6, karositva a makulat. A ranibizumab a VEGF-A
blokkolasaval csokkenti a véredények névekedését, valamint megfékezi a szivargast és a
duzzanatképzddést.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 418 ,nedves” tipusi AMD-ben szenvedd
beteg vett részt. A vizsgalatban részt vevd betegek a Susvimo-t a szemben felszabadité implantatumot
kaptak, amelyet 24 hetente Ujratoltottek, vagy egy masik, ugyanazt a hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerrel négyhetente injekciot kaptak a szemikbe. A vizsgdlatban azt értékelték, hogy mennyire
jOl mikodott a Susvimo a 1atds javitdasaban az injekcidé formajaban alkalmazott gydgyszerrel
0sszehasonlitva.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynckség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistadkat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idSpontjdban az Ugyndkség tovabbi informacidkat kért annak igazoldsara, hogy az
implantatum megfelel az unids elbirasoknak.

Emellett az Ugyndkség megjegyezte, hogy a Susvimo javasolt alkalmazasat mddositani kell annak
érdekében, hogy a gyogyszert csak olyan betegeknél lehessen alkalmazni, akik megfelel6 és stabil
valaszt adtak egy VEGF-gatléval végzett korabbi injekcidkra.

Ezért a visszavonds idépontjdban az Ugynékség véleménye az volt, hogy a Susvimo alkalmazdsa nem
engedélyezhet6 a ,nedves” tipusu neovaszkularis AMD kezelésére.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas alapja a bejelentett szervezet altal az implantatumra vonatkozdan elvégzett megfeleléségi
fellilvizsgalat elémenetele és a CHMP megfeleldségi nyilatkozat kérelmezésével kapcsolatos
kovetelményei voltak.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Susvimo-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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