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Susvimo (ranibizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Susvimo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Susvimo i w jakim celu sie go stosuje

Susvimo jest lekiem stosowanym u osdb dorostych w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang. neovascular age-related macular degeneration,
nAMD). Stosuje sie go u osbb, u ktérych choroba pozostaje stabilna po uzyskaniu odpowiedzi na
leczenie doszklistkowe (podawane do ciata szklistego, czyli galaretowatej substancji wypetniajacej
wnetrze oka) inhibitorem czynnika wzrostu srédbtonka naczyniowego (ang. vascular endothelial growth
factor, VEGF).

Posta¢ wysiekowa AMD jest spowodowana neowaskularyzacjg naczynidwkowg (nieprawidtowym
rozrostem naczyn krwionosnych pod siatkdwka, czyli warstwg w tylnej czesci oka odpowiedzialng za
odbieranie swiatta; naczynia te moga przecieka¢, powodujac gromadzenie sie ptynu i krwi oraz
obrzek).

Substancja czynng zawartg w leku Susvimo jest ranibizumab.
Jak stosowac lek Susvimo

Lek wydawany na recepte. Lek stosuje sie wytgcznie w skojarzeniu z implantem, ktéry jest
chirurgicznie wprowadzany do oka i ponownie napetniany co sze$¢ miesiecy. Implant powinni
wprowadzac do oka i ponownie napetnia¢ wytgcznie odpowiednio przeszkoleni lekarze okulisci.

Wiecej informacji o leku Susvimo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz.

Jak dziata lek Susvimo

Substancja czynna leku Susvimo, ranibizumab, to niewielki fragment przeciwciata monoklonalnego.
Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktére zostato specjalnie opracowane, aby rozpoznawac
i wigzac konkretny cel (tzw. antygen) wystepujacy w niektérych komdrkach w organizmie.

Ranibizumab opracowano w taki sposdb, aby wigzat sie z substancjg okreslang jako srédbtonkowy
czynnik wzrostu naczyn typu A (VEGF-A) i blokowat jg. VEGF-A to biatko, ktére wywotuje rozrost
naczyn krwionosnych oraz wysiek krwi i innych ptyndw, co prowadzi do uszkodzenia plamki. Blokujac
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VEGF-A, ranibizumab ogranicza rozrastanie sie naczyn krwionosnych oraz umozliwia kontrole ich
przepuszczalnosci i obrzeku.

Korzysci ze stosowania leku Susvimo wykazane w badaniach

Lek Susvimo oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 415 osdéb dorostych z nAMD, u ktérych
choroba pozostawata stabilna po co najmniej trzech zabiegach doszklistkowych z zastosowaniem
inhibitora VEGF.

Pacjenci otrzymywali lek Susvimo za pomocg implantu umieszczonego w oku, ktéry uzupetniano co
szes¢ miesiecy, lub ranibizumab w postaci wstrzyknie¢ doszklistkowych podawanych co cztery
tygodnie. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana liczby liter, ktére pacjenci byli w stanie
rozpoznac¢ podczas badania wzroku w 36. i 40. tygodniu, w poréwnaniu z liczbg liter rozpoznawanych
przed rozpoczeciem leczenia. Rozpoznawanie wiekszej liczby liter wskazuje na poprawe widzenia.

Wyniki wykazaty, ze ostro$¢ widzenia pozostata zasadniczo stabilna w obu grupach. Srednia zmiana
liczby liter, ktére pacjenci byli w stanie odczyta¢, wyniosta +0,2 litery w przypadku stosowania leku
Susvimo w poréwnaniu z +0,5 litery w przypadku comiesiecznych wstrzyknie¢ ranibizumabu.

Badania dotyczace leku Susvimo opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Dziatlania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Susvimo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Susvimo znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Susvimo (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: krwotok spojéwkowy (krwawienie w przedniej czesci oka), przekrwienie
spojowkowe (zwiekszony doptyw krwi do oka prowadzacy do zaczerwienienia), zapalenie teczéwki, bol
oka, za¢ma (zmetnienie soczewki), wyciek/przeciek z pecherzyka spojowkowego (niewielkie
wybrzuszenie spojowki, z wyciekiem ptynu lub bez niego), mety w ciele szklistym (plamy w polu
widzenia) i bol gtowy.

Leku Susvimo nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych moze wystepowac zakazenie oka lub okolic
oka lub u ktérych wystepuje ciezkie zapalenie wewnatrz oka.

Podstawy dopuszczenia leku Susvimo do obrotu w UE

W badaniu gtdéwnym wykazano, ze lek Susvimo réwnie skutecznie jak wstrzykniecia ranibizumabu
podawane co cztery tygodnie pozwala utrzymac ostros$¢ widzenia, a jednoczesnie zmniejsza
czestotliwos¢ leczenia. Chociaz stosowanie leku Susvimo wigze sie z wiekszym ryzykiem wystgpienia
dziatan niepozadanych w poréwnaniu z podawaniem ranibizumabu w postaci wstrzyknie¢
doszklistkowych, wiekszo$¢ z nich mozna opanowac za pomocg standardowego leczenia, a korzysci ze
stosowania leku oraz konieczno$¢ mniej czestego poddawania sie leczeniu przewyzszajq zwigzane z
tym ryzyko.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Susvimo przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Susvimo

Firma, ktéra wprowadza lek Susvimo do obrotu przekaze okulistom informacje dotyczace procedur
wszczepiania, usuwania i uzupetniania implantu oraz wymiany implantu, a pacjentom materiaty
edukacyjne, ktore pomogg im przygotowac sie do leczenia, rozpozna¢ powazne dziatania niepozadane
oraz okresli¢ sytuacje, w ktorych nalezy pilnie zwrécic¢ sie o pomoc medyczna.

Materiaty te mogq zostac¢ udostepnione przez wiasciwe organy krajowe na ich stronach
internetowych. Wykaz repozytoriéw krajowych jest dostepny na stronie internetowej EMA.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Susvimo w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Susvimo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Susvimo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Susvimo

Lek Susvimo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE.

Dalsze informacje o leku Susvimo, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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