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Susvimo (porta piegades sistéma ar ranibizumabu)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksana

Roche Registration GmbH atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Susvimo neovaskularas
(mitras) ar vecumu saistitas makulas dedeneracijas (VMD) arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 2. maija.

Kas ir Susvimo, un kadam nolukam bija paredzéts tas lietot?

Susvimo tika izstradatas ka zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu ar vecumu saistitas makulas
dedeneracijas (VMD) “mitro” formu. S slimiba ietekmé tiklenes centralo daju (ko sauc par makulu) acs
aizmuguré un izraisa pakapenisku redzes zudumu.

Susvimo bija paredzétas tikai pacientiem, kuriem ieprieks bija konstatéta atbildes reakcija uz divam ta
saukta VEGF inhibitora injekcijam aci. Susvimo aktiva viela ranibizumabs ir VEGF inhibitors, kas bija
japiegada laika gaita, izmantojot acu implantu.

Ka Susvimo darbojas?

Susvimo bija jaievada ar atkartoti uzpildamu implantu, kas ievietots aci. Sis implants bija paredzéts, lai
zales pa mazam izdalitos aci, un ik péc seSiem ménesiem to atkartoti uzpilda arsts, kas specializ€jies
acu aprupe.

Susvimo aktiva viela ranibizumabs ir mazs monoklonalas antivielas (olbaltumvielas veids, kas
izstradats, lai atpazitu un piesaistitos specifiskam mérkim, ko déve par antigénu) fragments.

Ranibizumabs saistas ar vielu, ko dévé par vaskularo endotélija augSanas faktoru A (VEGF-A), un bloké
to. VEGF-A ir olbaltumviela, kas veicina asinsvadu augsanu un skidruma un asins nopladi, bojajot
makulu. Blok&jot VEGF-A, ranibizumabs samazina asinsvadu augsanu un kontrolé skidruma noplGdi un
pietikumu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pamatpétijuma rezultatus, kura piedalijas 418 pacienti ar mitro VMD. Saja
pétijuma pacientiem ievadija implantu, kas ik péc 24 nedé€lam izdalija Susvimo, vai injic€ja aci citas
zales, kas satur to pasu aktivo vielu, ik péc ¢etram nedélam. P&tijuma vértéja, cik labi Susvimo
darbojas redzes uzlabosana, salidzinot ar injiceétajam zalém.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédeja posma jautajumiem,
agentlra konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?
Atsauksanas bridi adentira bija pieprasijusi papildu informaciju, lai pieraditu, ka implants atbilst ES
standartiem.

Turklat adentlra noradija, ka ierosinatais Susvimo lietojums bitu jamaina, lai Sis zales varétu lietot
tikai pacientiem, kuriem bija atbilstosa un stabila reakcija uz iepriekSéjam injekcijam ar VEGF
inhibitoru.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Susvimo nevaréja apstiprinat neovaskularas “mitras”
VMD arstésanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka ta
atsauksana ir balstita uz pazinotas struktiiras veiktas implanta atbilstibas parbaudes statusu un CHMP
prasibam, kuras pieprasita atbilstibas deklaracija.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Susvimo kliniskajos
pétijumos.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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