EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 ta’ Mejju 2023
EMA/224686/2023
EMEA/H/C/005610

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Susvimo (Port Delivery System
b’ranibizumab)

Roche Registration GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Susvimo ghall-kura ta’ degenerazzjoni makulari neovaskulari (imxarrba) relatata mal-eta (AMD).

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-2 ta’ Mejju 2023.

X'inhu Susvimo u ghalxiex kien mistenni li jintuza?

Susvimo kien zviluppat bhala medicina li tintuza biex tikkura l-adulti bil-forma “imxarrba” ta’
degenerazzjoni makulari relatata mal-eta (AMD), marda li taffettwa I-parti ¢entrali tar-retina (imsejha
I-makula) fil-parti ta’ wara tal-ghajn u tikkawza t-telf gradwali tal-vista.

Susvimo kien mahsub biss ghal pazjenti li precedentement kienu rrispondew ghal zewq injezzjonijiet
tal-hekk imsejjah inibitur VEGF fl-ghajn. Is-sustanza attiva f'Susvimo, ir-ranibizumab, hija inibitur tal-
VEGF li kellu jitwassal maz-zmien permezz ta’ impjant tal-ghajnejn.

Kif jahdem Susvimo?

Susvimo kellu jinghata permezz ta’ impjant li jista’ jerga’ jimtela li jiddahhal fl-ghajn. Dan I-impjant
tfassal biex maz-zmien jirrilaxxa |-medicina fl-ghajn u biex jerga’ jimtela’ kull 6 xhur minn tabib
specjalizzat fil-kura tal-ghajnejn.

Is-sustanza attiva f'Susvimo, ir-ranibizumab, hija bic¢a zghira ta’ antikorp monoklonali (tip ta’ proteina
li tfasslet biex taghraf u tehel ma’ mira specifika msejha antigen).

Ir-ranibizumab tehel ma’ u timblokka sustanza msejha |-fattur tat-tkabbir endoteljali vaskulari A
(VEGF-A). VEGF-A huwa proteina li twassal biex il-vazijiet jikbru u jnixxu fluwidi u demm, u b’hekk
jaghmlu hsara lill-makula. Meta timblokka I-VEGF-A, ir-ranibizumab tnaqqas it-tkabbir tal-vazijiet u
tikkontrolla t-tnixxija u n-nefha.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li kien jinvolvi 418-il pazjent b’AMD “imxarrba”.
Il-pazjenti f'dan l-istudju nghataw impjant li rrilaxxa Susvimo u li rega’ mtela' kull 24 gimgha jew
injezzjoni fl-ghajn b’'medicina ohra li fiha I-istess sustanza attiva kull 4 gimghat. L-istudju evalwa
kemm Susvimo hadem tajjeb fit-titjib tal-vista meta mgabbel mal-medicina injettata.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet tal-kumpanija
ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?
Fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet talbet aktar informazzjoni biex turi li I-impjant kien konformi
mal-istandards tal-UE.

Barra minn hekk, |-Agenzija nnotat li I-uzu propost ta’ Susvimo kien ikollu jinbidel sabiex il-medicina
tkun tista’ tintuza biss f'pazjenti li kellhom rispons adegwat u stabbli ghal injezzjonijiet precedenti
b’inibitur VEGF.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li Susvimo ma setax jigi approvat ghall-
kura ta’ AMD “imxarrba” neovaskulari.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
taghha kien ibbazat fuq I-istatus tar-riezami ta’ konformita ghall-impjant mill-Korp Notifikat u fuq ir-
rekwiziti tas-CHMP li talab dikjarazzjoni ta’ konformita.

Dan l-irtirar jaffettwa lill-pazjenti fi provi kliniéi?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Susvimo.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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