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Susvimo (ranibizumab)
A Susvimo-ra vonatkozo kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Susvimo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Susvimo-t a neovaszkularis (nedves) idéskori makuladegeneracié (nAMD) kezelésére alkalmazzak
felnGtteknél. Olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége intravitrealis (a szem
kocsonyaszer( Uvegtestfolyadékaba bejuttatott), vaszkuldris endotelialis novekedési faktor (VEGF)
inhibitornak nevezett gydgyszerrel végzett kezelésre reagalva stabil.

A nedves AMD-t a koroidea neovaszkularizacié (a retina, a szem hatso részében talalhato fényérzékeld
réteg mogotti vérerek rendellenes névekedése) okozza, amelynek hatasara a vérerekbdl folyadék és
vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet).

A Susvimo hatdanyaga a ranibizumab.

Hogyan kell alkalmazni a Susvimo-t?

A Susvimo csak receptre kaphatd. Csak olyan implantatummal egyitt alkalmazhatd, amelyet sebészeti
Uton a szembe helyeznek, és hathavonta Ujrat6ltenek. Az implantatumot megfelel6en képzett
szemészeknek kell bevennilk és Ujratoltenilik.

A Susvimo-val kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezel6orvosat.

Hogyan fejti ki hatasat a Susvimo?

A Susvimo hatdanyaga, a ranibizumab egy monoklonalis antitest kis darabja. A monoklonalis antitest
olyan fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjeiben
talalhaté (antigénnek nevezett) specifikus célpontot, és ahhoz kotédjon.

A ranibizumabot Ugy alakitottak ki, hogy a vaszkularis endotelidlis névekedési faktor A (VEGF-A) nevd(
anyaghoz kotddjon és azt blokkolja. A VEGF-A egy olyan fehérje, amely a véredények ndvekedését,
valamint a véredényekbdl folyadék és vér szivargasat idézi eld, 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 elényei voltak a Susvimo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Susvimo-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 415, nAMD-ben szenveds felnétt vett
részt, akiknek a betegsége legalabb harom, VEGF-gatlé gydgyszerrel végzett intravitreadlis kezelést
kévetben stabil volt.

A betegek vagy hathavonta Ujratoltétt szemimplantatumon keresztil kaptdk a Susvimo-t, vagy
négyhetente intravitredlis ranibizumab-injekciét kaptak. A hatdsossag f6 mutatdja azon betlik szama
volt, amelyeket a betegek fel tudtak ismerni a szemvizsgalat soran a 36. és 40. héten, szemben a
kezelés megkezdése el6tt felismert bet(ik szamaval. Az, hogy tobb betlt képesek felismerni,
latasjavulast jelez.

Az eredmények azt mutattdk, hogy a latdas mindkét csoportban nagyjabdl stabil maradt. A elolvasott
betlik szamanak atlagos valtozasa a Susvimo-val +0,2 bet(i, mig a havi ranibizumab injekciéval +0,5
bet(i volt.

A Susvimo-val végzett vizsgdlatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékel jelentésében talalhaté.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Susvimo alkalmazasa?

A Susvimo alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Susvimo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a kétéhartya-
bevérzés (a szem ellils6 részének vérzése), a kotGhartya-hiperémia (a szem fokozott vérellatasa, ami
szemvorosséghez vezet), iritisz (iriszgyulladas), a szemfajdalom, a szlrkehalyog (a szemlencse
elhomalyosodasa), a kotéhartya-beszivargas/szlrt kotéhartya-szivargas (egy kis dudor a
kétéhartyaban, folyadékszivargassal vagy anélkiil), az Givegtesti homaly (foltok a latétérben) és a
fejfajas.

A Susvimo nem alkalmazhatd a szem vagy a szem kortli terlilet fert6z6dése esetében, vagy ha a szem
bels6 részének sulyos gyulladasa all fenn.

Miért engedélyezték a Susvimo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Susvimo ugyanolyan hatékonyan tartotta fenn a latast, mint a
négyhetente adott ranibizumab-injekcidk, mikézben csokkentette a kezelés sziikségességének
gyakorisagat. Bar a ranibizumab intravitrealis injekcidihoz képest a Susvimo-kezelés a mellékhatasok
nagyobb kockazataval jar, ezek tobbsége rutinszer(i orvosi kezeléssel kezelhetd, és a gydgyszer
elényei és a gyakori kezelések csokkentett kbévetelményei felilmuljak 6ket.

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Susvimo alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Susvimo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Susvimo-t forgalmazo vallalat tajékoztatni fogja a szemészeket az implantatum behelyezésére,
eltdvolitasara és Ujratoltésére vonatkozo eljarasokrol, valamint oktatéanyagokat fog biztositani a
betegek szamara, hogy segitse 6ket a kezelésre valo felkésziilésben, a sulyos mellékhatasok
felismerésében és annak megismerésében, hogy mikor kell slirg6s orvosi ellatast kérni.

Ezeket az anyagokat az illetékes nemzeti hatdsagok rendelkezésre bocsatjak a honlapjukon. E nemzeti
forrésok listaja elérhet6 az EMA honlapjan.
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A Susvimo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Susvimo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Susvimo alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Susvimo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Susvimo az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Susvimo-val kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtdjékoztatot és az értékeld jelentés(eke)t is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrél, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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