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Paraiskos gauti Susvimo (porto suleidimo sistemos su
ranibizumabu) registracijos pazyméjimag atsiémimas

Bendroveé ,,Roche Registration GmbH" atsiémé paraiSkg gauti Susvimo, skirto neovaskulinés
(Slapiosios) amzinés geltonosios démés degeneracijos (AGDD) gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. geguzés 2 d.

Kas yra Susvimo ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Susvimo buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, kuriems pasireiskia Slapiosios
formos amziné geltonosios démeés degeneracija (AGDD) - liga, kuri pazeidzia galinéje akies dalyje
esancig centrine tinklainés dalj (vadinamg geltonaja déme) ir dél to laipsniSkai nyksta regéjimas.

Susvimo buvo numatyta skirti tik tiems pacientams, kuriems anksciau pasireiské atsakas | dvi
vadinamojo KEAF inhibitoriaus injekcijas | akj. Susvimo veiklioji medziaga ranibizumabas yra KEAF
inhibitorius, kuris tam tikrais intervalais turéjo biti suleidZziamas per akiy implantg.

Kaip veikia Susvimo?

Susvimo buvo numatyta suleisti per j akj implantuota pakartotinai uzpildoma implanta. Sis implantas
sukurtas taip, kad vaistas tam tikrais intervalais iSsiskirty | aki, ir gydytojas, kuris specializuojasi akiy
prieziliros srityje, ji pripildyty kas 6 ménesius.

Veiklioji Susvimo medziaga ranibizumabas yra nedidelé monokloninio antikiino (tam tikros rasies
baltymo, kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty antigenu vadinama specifine tiksline struktira, ir prie
jos prisijungty) dalis.

Ranibizumabas prisijungia prie medziagos, vadinamos kraujagysliy endotelio augimo faktoriumi A
(KEAF-A), ir ji slopina. KEAF-A yra baltymas, dél kurio poveikio kraujagyslés auga, i$ jy prasisunkia
skystis ir kraujas, ir dél to pazeidziama geltonoji démé. Slopindamas KEAF-A, ranibizumabas stabdo
kraujagysliy augima ir kontroliuoja skyscio ir kraujo prasisunkimag bei pabrinkima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 418 Slapigja AGDD serganciy pacienty,
rezultatus. Siame tyrime dalyvavusiems pacientams buvo skirtas Susvimo i$skiriantis kas 24 savaites
uzpildomas implantas arba kitas kas 4 savaites | akj SvirkS¢iamas vaistas, kurio sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos. Tyrimo metu buvo vertinama, kaip Susvimo pagerino regéjima palyginti su
Svirksciamu vaistu.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Paraiska atsiimta po to, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir

parengusi klausimus. Agentdrai jvertinus bendroveés atsakymus | paskutinj karta pateiktus klausimus,
vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

ParaiSkos atsiémimo metu Agentiira paprasé pateikti daugiau informacijos, jrodancios, kad implantas
atitinka ES standartus.

Be to, Agentura atkreipé démesj, kad sitloma Susvimo vartojimo biidq reikia pakeisti, kad vaistg bty
galima vartoti tik tiems pacientams, kuriems pasireiSké pakankamas ir pastovus atsakas | ankstesnes
KEAF inhibitoriaus injekcijas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentiira laikési nuomonés, kad Susvimo negali biiti registruojamas
neovaskulinés Slapiosios AGDD gydymui.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentlirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, kad paraiska atsiimama
remiantis notifikuotosios jstaigos atliktos implanto atitikties perziliros statusu ir CHMP reikalavimais,
pagal kuriuos reikalaujama atitikties deklaracijos.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Susvimo.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag,
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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