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Susvimo (ranibizumabs)
Parskats vienkarsa valoda par Susvimo un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Susvimo un kapec tas lieto?

Susvimo ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu ar vecumu saistitu neovaskularo (mitro) makulas
degeneraciju (nAMD). Tas lieto cilvékiem, kuriem slimiba ir stabila péc atbildes reakcijas uz
intravitrealu arstéSanu (ievadot stiklveida kermeni, t. i., zelejveida Skidruma aci) ar zalém, ko dévé par
asinsvadu endotélija augsSanas faktora (VEGF) inhibitoru.

VMD mitro formu izraisa horoidala neovaskularizacija (anomala asinsvadu augsana zem tiklenes —
gaismas jutiga slana acs aizmugurég, kas var izraisit Skidruma un asins nopladi, ka ar radit pietikumu).

Susvimo satur aktivo vielu ranibizumabu.

Ka lieto Susvimo?

Susvimo var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales drikst lietot tikai kombinacija ar implantu, ko
kirurgiski ievieto act un atkartoti uzpilda ik péc seSiem ménesiem. ImplantéSanu un atkartotu uzpildi
veic atbilstosi apmaciti acu specialisti.

Papildu informaciju par Susvimo skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam.

Ka Susvimo darbojas?

Susvimo aktiva viela ranibizumabs ir neliels monoklonalas antivielas gabals. Monoklonala antiviela ir
olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai organisma atpazitu ipasu strukttru (ko dévé par antigénu), kas
atrodas noteiktas organisma Siinas, un piesaistitos tai.

Ranibizumabs ir veidots, lai piesaistitos vielai, ko dévé par asinsvadu endotélija augsanas faktoru A
(VEGF-A), un to blokétu. VEGF-A ir olbaltumviela, kas veicina asinsvadu augsanu un skidruma un asins
noplidi, bojajot makulu. Blok&jot VEGF-A, ranibizumabs samazina asinsvadu augSanu un kontrolé
skidruma nopladi un pietikumu.

Kadi Susvimo ieguvumi atklati petijumos?

Susvimo tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 415 pieaugusos ar nAMD, kuriem slimiba bija
stabila péc vismaz trim intravitrealam terapijam ar VEGF inhibitoru zalém.
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Cilvéki sanéma vai nu Susvimo ar acs implantu, kas atkartoti uzpildits ik péc seSiem ménesiem, vai
ranibizumaba intravitrealas injekcijas ik péc ¢etram nedélam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija
izmainas burtu skaita, ko cilvéki varéja atpazit acu parbaudé 36. un 40. nedéla, salidzinot ar burtu
skaitu pirms arstéSanas uzsaksanas. Ja spésiet atpazit vairak burtu, tas liecina par redzes uzlaboSanos.

Rezultati liecinaja, ka redzé€jums abas grupas kopuma saglabajas stabils. Vid€jas izmainas burtu
skaita, ko varéja izlasit, bija +0,2 burti, lietojot Susvimo, salidzinajuma ar +0,5 burtiem, ievadot
ikménesa ranibizumaba injekcijas.

Petijumi, kas veikti ar Susvimo, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Susvimo blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Susvimo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Susvimo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir konjunktivas
asinosana (asinoSana acs priekSpusé), konjunktivas hiperémija (palielinata acs asinsapgade, kas
izraisa apsartumu), irits (varaviksnenes iekaisums), sapes aci, katarakta (Iécas apdulkosanas),
konjunktivas balinatajs/filtréjosa balinataja nopltde (neliels izliekums konjunktivas dobuma, ar
skidruma nopladi vai bez tas), peldosi punktini redzes lauka un galvassapes.

Susvimo nedrikst lietot pacientiem, kuriem var but acs vai acs apvidus infekcija vai kuriem ir smags
acs iekaisums.

Kapéc Susvimo ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Susvimo saglaba redzi tikpat efektivi ka ranibizumaba injekcijas, ko
ievada ik péc ¢etram nedé&lam, vienlaikus samazinot arstéSanas nepiecieSamibas biezumu. Lai gan
arstésana ar Susvimo ir saistita ar lielaku blakusparadibu risku salidzinajuma ar ranibizumaba
intravitrealam injekcijam, lielaka dala no tam ir kontroléjamas ar ikdienas arstéSanu un tas atsver zaju
ieguvumi un samazinata prasiba péc biezas arstésanas.

Eiropas Zalu agentira tadé|l noléma, ka ieguvums, lietojot Susvimo, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Susvimo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Susvimo, nodrosinas acu specialistiem informaciju par implanta
ievietoSanas, iznemsanas un atkartotas apmainas procediram, ka ari izglitojoSus materialus
pacientiem, lai palidzétu viniem sagatavoties arstésanai, atpazit nopietnas blakusparadibas un zinat,
kad nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Sos materialus valstu kompetentas iestades var darit pieejamus savas timekla vietnés. Nacionalo
repozitoriju saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Susvimo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Susvimo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Susvimo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Susvimo

Susvimo sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Susvimo, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums(-i), ir
atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo

Lai iegdtu informaciju par So zaju pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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