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Susvimo (ranibizumab)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Susvimo u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X'inhu Susvimo u ghal xiex jintuza?

Susvimo huwa medicina li tintuza fl-adulti ghat-trattament ta’ degenerazzjoni makulari neovaskulari
(imxarrba) relatata mal-eta (nAMD). Jintuza f’'persuni li -marda taghhom hija stabbli wara li
jirrispondu ghal trattament intravitreali (moghtija fl-umur vitrijuz, il-fluwidu simili ghall-geli fl-ghajn)
b‘medicina msejha inibitur tal-fattur tat-tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF).

Il-forma mxarrba tal-AMD hija kkawzata minn neovaskularizzazzjoni korojdali (tkabbir anormali tal-
vazi taht ir-retina, is-saff li jhoss id-dawl fuq wara tal-ghajn, li jista’ jnixxi fluwidu u demm u jikkawza
nefha).

Susvimo fih is-sustanza attiva ranibizumab.
Kif jintuza Susvimo?

Susvimo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghandu jintuza biss flimkien ma’ impjantazzjoni b’'mod
kirurgiku fl-ghajn u I-mili mill-gdid isir kull sitt xhur. Specjalisti tal-ghajnejn imharrga kif xieraq
ghandhom iwettqu I-impjantazzjoni u I-mili mill-gdid tal-impjant.

Ghal iktar informazzjoni dwar Susvimo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib tieghek.
Kif jahdem Susvimo?

Is-sustanza attiva f'Susvimo, ir-ranibizumab, hija parti zghira minn antikorp monoklonali. Antikorp
monoklonali huwa tip ta’ proteina li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ mira specifika (imsejha antigen) li
tinstab f’certi celluli fil-gisem.

Ir-ranibizumab tfasslet biex tehel ma’ u timblokka sustanza msejha I-fattur A tat-tkabbir tal-endotelju
vaskulari (VEGF-A). VEGF-A huwa proteina li twassal biex il-vazi jikbru u jnixxu fluwidi u demm, u
b’hekk jaghmlu hsara lill-makula. Meta timblokka I-VEGF-A, ir-ranibizumab tnaqqgas it-tkabbir tal-vazi u
tikkontrolla t-tnixxija u n-nefha.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Susvimo li hargu mill-istudji?

Susvimo gie investigat fi studju ewlieni wiehed li involva 415-il adult b'nAMD li I-marda taghhom kienet
stabbli wara mill-inqas tliet trattamenti intravitreali b’'medicina inibitur VEGF.

Il-persuni nghataw jew Susvimo permezz ta’ impjantazzjoni fl-ghajnejn u mili mill-gdid kull sitt xhur
jew injezzjonijiet intravitreali ta’ ranibizumab kull erba’ gimghat. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla
fl-ghadd ta’ ittri li n-nies setghu jaghrfu f'test tal-ghajnejn fil-gimghat 36 u 40, meta mgabbel mal-
ghadd ta’ ittri gabel ma jibdew it-trattament. II-fatt li wiehed ikun jista’ jaghraf aktar ittri jindika titjib
fil-vizjoni.

Ir-rizultati wrew li I-vizjoni bagghet generalment stabbli fiz-zewg gruppi. Il-bidla medja fl-ghadd ta’ ittri
li n-nies setghu jaqraw kienet +0.2 ittri b’Susvimo meta mqgabbla ma’ +0.5 ittri b’injezzjonijiet kull
xahar ta’ ranibizumab.

L-istudji li twettqu b’Susvimo huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Susvimo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Susvimo, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Susvimo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu emorragija konguntivali (emorragija fug quddiem tal-ghajn), iperimija konguntivali (zieda fil-
provvista tad-demm ghall-ghajn, li twassal ghal hmura), irite (infammazzjoni tal-iris), ugigh fl-ghajn,
katarretti (ticpir tal-lenti), bleb konguntivali/tnixxija ta’ bleb filtranti (nefha zghira fil-konguntiva, bi
tnixxija fluwida jew minghajrha), “ghangbut” fil-vitriju (tikek fil-vista) u wgigh ta’ ras.

Susvimo m’ghandux jintuza f'pazjenti li jista’ jkollhom infezzjoni fl-ghajn jew fil-parti ta’ madwar |-
ghajn, jew li jkollhom infjammazzjoni serja gewwa I-ghajn.

Ghaliex Susvimo huwa awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni wera li Susvimo zamm il-vizjoni b’‘mod effettiv dags I-injezzjonijiet ta’ ranibizumab
moghtija kull erba’ gimghat, filwaqt li naggas kemm-il darba kien mehtieg it-trattament. Ghalkemm it-
trattament b’Susvimo hija assoc¢jata ma’ riskju oghla ta’ effetti sekondarji meta mgabbla ma’
injezzjonijiet intravitreali ta’ ranibizumab, hafna minn dawn huma maniggabbli ma’ trattament mediku
ta’ rutina u huma meghluba mill-benefi¢¢ji tal-medicina u r-rekwizit imnaqgqgas ghal trattamenti
frekwenti.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Susvimo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Susvimo?

II-kumpanija li tgieghed Susvimo fis-suq se tipprovdi informazzjoni lill-ispecjalisti tal-ghajnejn dwar il-
proceduri ghall-impjantazzjoni, it-tnehhija u I-mili mill-gdid tal-impjant, u materjali edukattivi lill-
pazjenti biex tghinhom jippreparaw ghat-trattament, biex jirrikonoxxu |-effetti sekondarji serji u jkunu
jafu meta ghandhom ifittxu attenzjoni medika urgenti.

Dawn il-materjali se jkunu disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fuq is-siti web
taghhom. Lista ta’ repozitorji nazzjonali hija disponibbli fuq is-sit web tal-EMA.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/risk-minimisation-measures-rmm#national-repositories-76380

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Susvimo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Susvimo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Susvimo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Susvimo

Susvimo rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha.

Aktar informazzjoni dwar Susvimo, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport(i) ta’ valutazzjoni, tinstab fis-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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