ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Susvimo 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 100 mg ranibizumabu*.

Kazda fiolka zawiera 39,5 mg ranibizumabu w 0,395 ml roztworu. Taka ilo$¢ zapewnia 0bjetosé
napetienia 0,1 ml, ktéra jest wymagana do podania pojedynczej dawki 0,02 ml roztworu zawierajacej

2 mg ranibizumabu do implantu ocznego Contivue.

“Ranibizumab jest fragmentem humanizowanego przeciwciata monoklonalnego wytwarzanego
w komorkach E. coli za pomocg standardowej technologii rekombinacji DNA.

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu

Kazde 0,02 ml roztworu zawiera 0,002 mg polisorbatu 20.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Roztwor jest przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko brazowawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Susvimo jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow w leczeniu
neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang. neovascular
age-related macular degeneration, NnAMD), u ktérych uzyskano stabilizacje choroby po wczesniejszej
odpowiedzi na leczenie do ciata szklistego produktem leczniczym zawierajacym inhibitor czynnika
wzrostu $rodbtonka naczyniowego (ang. vascular endothelial growth factor, VEGF) (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Susvimo jest przeznaczony wytacznie do ciagtego uwalniania do ciata szklistego
poprzez Contivue implant. Zabieg pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu oraz zabieg
usuwania implantu musi by¢ wykonywany na sali operacyjnej przez okuliste posiadajacego
doswiadczenie w chirurgii szklistkowo-siatkbwkowej oraz przeszkolonego w zakresie zabiegdw
implantacji. Zabieg ponownego napehienia/wymiany produktu leczniczego w implancie powinien by¢
przeprowadzany z zastosowaniem S$cistych zasad aseptyki w warunkach ambulatoryjnych przez
okulist¢ przeszkolonego w zakresie zabiegu ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego.



Dobdr pacjentow

Leczenie produktem leczniczym Susvimo jest wigczane po ustabilizowaniu choroby za pomoca
podawanego do ciata szklistego produktu leczniczego zawierajacego anty-VEGF, zgodnie z decyzja
lekarza prowadzacego na podstawie parametrow anatomicznych i (lub) ostro$ci wzroku.

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu leczniczego Susvimo wynosi 2 mg (0,02 ml) przy podawaniu przez
Contivue implant w ramach procedury ponownego napetnienia/wymiany wykonywanego co
24 tygodnie (co okoto 6 miesiecy).

Produktu leczniczego Susvimo nie zastgpowac innymi produktami leczniczymi ranibizumabu, rowniez
nie stosowaé go jako zamiennika innych produktéw leczniczych ranibizumabu.

Dawkowanie uzupetniajgce za pomocq wstrzykniecia ranibizumabu do ciata szklistego

Jezeli wystepuje potrzeba kliniczna w postaci istotnego pogorszenia lub ograniczenia ostrosci
widzenia i (lub) znacznego pogorszenia parametréw anatomicznych, aby zmniejszy¢ ryzyko utraty
wzroku, do chorego oka z wszczepionym implantem Contivue w ramach leczenia uzupetniajacego
mozna poda¢ 0,5 mg (10 mg/ml) ranibizumabu we wstrzyknigciu do ciata szklistego (patrz punkt 5.1).

Nalezy zapoznac¢ si¢ z petnymi informacjami o produkcie leczniczym dotyczacymi ranibizumabu
w dawce 0,5 mg (10 mg/ml) podawanego we wstrzyknigciu do ciata szklistego.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia produktem leczniczym Susvimo powinien okresli¢ lekarz w oparciu

0 aktywno$¢ choroby oceniang na podstawie ostrosci wzroku i (Iub) parametréw anatomicznych.
Jezeli w ocenie lekarza parametry ostrosci wzroku oraz parametry anatomiczne wskazujg, ze pacjent
nie odnosi juz korzysci z trwajacego leczenia, zabiegi ponownego napetnienia/wymiany produktu
leczniczego Susvimo mogg zosta¢ przerwane. Implant Contivue moze zosta¢ usunigty z oka, jesli

W ocenie lekarza zachodzi taka konieczno$¢ kliniczna.

Usunigcie i ponowne wszczepienie implantu

Jesli w ocenie lekarza korzysci z usunigcia przewyzszaja ryzyko zwigzane z zabiegiem, lekarz moze
podja¢ decyzje o usunigciu implantu. Decyzja powinna by¢ podjeta po kompleksowej rozmowie
lekarza z pacjentem na temat zagrozen dla oka zwigzanych z zabiegiem usunigcia implantu. Korzysci
| zagrozenia zwigzane z zachowaniem, usuni¢ciem lub usuni¢gciem i wymiang implantu nie zostaty
dobrze scharakteryzowane. Nalezy postgpowaé zgodnie z procedurg usuwania implantu opisang

w instrukcji uzywania przekazanej przez producenta wyrobu.

Przerwy w stosowaniu (ponowne napetnienielwymiana) produktu leczniczego

Przerwy w stosowaniu (ponowne napetnienie/wymiana) produktu leczniczego zwigzane z dziataniami
niepozadanymi, patrz Tabela 1. Po przerwie w zabiegach ponownego napetnienia/wymiany produktu
leczniczego, zabieg ponownego napetnienia/wymiany mozna przeprowadzi¢ dopiero po ustgpieniu
dzialania niepozadanego.



Tabela 1 Przerwy w stosowaniu (ponowne napelienie/wymiana) produktu leczniczego
z powodu dzialan niepozadanych

Dziatanie niepozadane Przerwy w stosowaniu

Zapalenie wewnatrzgatkowe > 2+ komorek | Wstrzymac stosowanie (ponowne

lub zaostrzenie napetnienie/wymiana) produktu leczniczego do czasu
Dziatania niepozadane zagrazajace ustapienia dzialania niepozadanego

wzrokowi”

Miejscowe zakazenia dowolnego oka
Zakazne zapalenie wnetrza galki ocznej
Ciezkie zakazenie ogdlnoustrojowe
Zaobserwowane uszkodzenie implantu Jesli zostanie stwierdzone widoczne uszkodzenie
implantu, ktore moze zaktoci¢ jego dziatanie lub
narazi¢ oko na ryzyko powiktan (na przyktad
przemieszczenia przegrody do korpusu implantu
(patrz punkt 4.4), nalezy wstrzymac stosowanie
(ponowne napetnienie/wymiana) produktu
leczniczego i rozwazy¢ usuniecie implantu).

Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 6.6 i procedurg
usuwania implantu opisang przez producenta
W instrukcji uzywania.

* . . . .. e g . ©eqe = . . I .
Zdarzenia uznaje si¢ za zagrazajace wzrokowi, jesli majg charakter ciezki i sa zwigzane z niewyjasnionym pogorszeniem
najlepszej skorygowanej ostro$ci wzroku (ang. best-corrected visual acuity, BCVA) o > 30 liter utrzymujacym sie dluzej niz

odzin magajg interwencji chirurgicznej w celu unikniecia trwatej utraty wzroku i (lub) sa zwiazane z ciezkim

zapaleniem wewnatrzgatkowym.

Opdznione lub pominiete dawki (ponowne napetnienie/wymiana)

W przypadku pominigcia planowanej dawki (ponowne napetlienie/wymiana) produktu leczniczego
Susvimo nalezy ja podac¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpny zabieg ponownego
napehienia/wymiany produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ po 24 tygodniach (okoto

6 miesigcach).

Szczegdblne populacje pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w wieku > 65 lat nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkty 5.1 i 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz
punkt 5.2).

Dzieci i mtodziez

Poniewaz produkt leczniczy Susvimo jest stosowany do leczenia neowaskularnej (wysickowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (NAMD), brak jest wskazan do stosowania produktu

u dzieci i mlodziezy.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Susvimo w fiolkach zawierajacych pojedynczg dawke produktu leczniczego,
przeznaczony jest wytacznie do podawania do ciata szklistego za pomocg implantu Contivue.




W celu unikniecia btedow w stosowaniu produktu leczniczego konieczne jest sprawdzenie etykiety
produktu, aby upewni¢ sie, ze przygotowywanym i podawanym produktem leczniczym jest produkt
leczniczy Susvimo.

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt leczniczy Susvimo przed podaniem, czy nie zawiera
wytraconego osadu lub przebarwien (patrz punkt 6.6).

Nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego Susvimo inng droga niz przez implant Contivue (np.
W postaci bolusa podawanego do ciata szklistego).

Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia wewnatrzgatkowego, procedury pierwszego napetnienia
i wszczepienia implantu oraz ponownego napetnienia/wymiany nalezy przeprowadzi¢ w warunkach
aseptycznych z zastosowaniem odpowiedniego znieczulenia, zgodnie ze standardem opieki.

Procedura pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu

Podczas pierwszego napelnienia i wszczepienia implantu, do pobrania catego produktu leczniczego

z fiolki przez igle transferowg stosuje si¢ strzykawke z koncowka typu Luer Lock 1 ml (niedotaczone).
Nastepnie ze strzykawki usuwa si¢ powietrze i wyjmuje igte transferowa. Kolejno, igta do pierwszego
napelnienia (niebieska nasadka) jest zaktadana na strzykawke w celu napetnienia implantu 0,02 ml
roztworu do wstrzykiwan Susvimo (ranibizumab) bezposrednio przed wprowadzeniem implantu. Po
napehieniu, implant jest wprowadzany do oka przez pars plana.

Procedura ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego w implancie

Implant Contivue ponownie napetnia si¢ 0,02 ml nowego roztworu do wstrzykiwan Susvimo
(ranibizumab) podawanego przez przegrodg implantu, ktéra jest przykryta spojowka i torebka Tenona.
Strzykawka z koncowka typu Luer Lock 1 ml jest uzywana do pobierania catego produktu leczniczego
z fiolki przez igle transferowa (niedotgczone). Nastepnie ze strzykawki usuwa si¢ powietrze i wyjmuje
igle transferowa. Igta do ponownego napehnienia (przezroczysta nasadka) jest zaktadana na
strzykawke i ttok jest weiskany az do momentu usunigcia catego powietrza ze strzykawki i ustawienia
dawki 0,1 ml. Nastepnie igta do ponownego napetnienia jest wprowadzana do implantu w celu
wymiany zawarto$ci na nowy produkt leczniczy Susvimo (ranibizumab).

Przed pierwszym napelnieniem i wszczepieniem, ponownym napelieniem/wymiang lub usuwaniem
implantu Contivue nalezy zapoznaé si¢ z podanymi przez producenta wyrobu instrukcjami uzywania
dotyczacymi zabiegu pierwszego napelnienia i wszczepienia implantu, ponownego
napehiania/wymiany produktu leczniczego oraz usuwania implantu.

Instrukcja dotyczaca przygotowania przed podaniem oraz usuwania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej badz jej okolic.
Czynne zapalenie wewnatrzgatkowe.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.



Narzedzia edukacyjne

Wszyscy lekarze, ktorzy beda przepisywac produkt leczniczy Susvimo, musza upewnic sie, ze
otrzymali przewodnik dla lekarza oraz zapozna¢ sie z nim. Lekarze maja obowigzek wyjasni¢
pacjentowi korzySci i zagrozenia zwigzane z leczeniem produktem leczniczym Susvimo i oméwic je
Z nim oraz przekaza¢ mu odpowiednie narzgdzia edukacyjne.

Leczenie obustronne

W badaniach klinicznych wigkszo$¢ pacjentow z neowaskularng (wysickowa) postacig zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (nAMD) w drugim oku otrzymywala leczenie w postaci wstrzyknigcia
do ciata szklistego anty-VEGF, a jedynie ograniczonej liczbie pacjentow do drugiego oka podawano
produkt leczniczy Susvimo. Ze wzgledu na niewielka jak dotad liczbe pacjentow, u ktoérych
zastosowano leczenie obuoczne produktem leczniczym Susvimo, nie ustalono bezpieczenstwa

i skuteczno$ci produktu leczniczego Susvimo podawanego do obu oczu.

Dzialania niepozadane zwiazane z implantem i zabiegami dotyczacymi implantu

Implant i (lub) zabiegi zwigzane z implantem wiaza si¢ z ryzykiem wystapienia krwotoku do ciala
szklistego, pecherzyka spojowkowego/przecieku z pecherzyka spojowki, nadzerki spojowki, cofniecia
spojowki, zapalenia wnetrza galtki ocznej, przedarcia i odklejenia siatkowki, zaémy urazowej,
przesunigcia si¢ wyrobu (implantu), przemieszczenie przegrody oraz zapalenia wewnatrzgatkowego
po zabiegu chirurgicznym. Wszystkie te dziatania niepozadane zostaly zgtoszone w trakcie badan
klinicznych (patrz punkt 4.8). Nalezy poinformowa¢ pacjentow o konieczno$ci natychmiastowego
zglaszania objawow przedmiotowych lub podmiotowych, ktore moga by¢ zwigzane z tymi
zdarzeniami. W niektorych przypadkach zdarzenia te moga przebiega¢ bezobjawowo. Po zabiegach
pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu oraz zabiegu ponownego napetnienia/wymiany
produktu leczniczego w implancie nalezy doktadnie bada¢ implant i tkanke pokrywajacg kotnierz
implantu, aby w razie potrzeby mozna byto przeprowadzi¢ wczesng interwencj¢ medyczng lub
chirurgiczna.

Aby zminimalizowa¢ zagrozenia zwigzane z zabiegiem, nalezy $cisle przestrzegaé procedur
pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu, ponownego napetnienia/wymiany produktu
leczniczego w implancie oraz usuwania implantu podanych w instrukcji uzywania dostarczonej przez
producenta.

Nalezy poinstruowac pacjentow, aby nie naciskali oka, nie pocierali oka ani nie dotykali obszaru oka,
w ktorym znajduje si¢ implant, przez 30 dni po jego wszczepieniu oraz przez 7 dni po jego ponownym
napehieniu.

Po wszczepieniu implantu lub usunieciu implantu pacjent musi nosi¢ opaske ochronng na oko. Nalezy
rowniez poinstruowac pacjentdw, aby nie zdejmowali opaski na oko, dopdki nie zaleci tego lekarz
(patrz punkt 4.7). Pacjenci powinni nosi¢ opaske¢ na oko podczas snu przez co najmniej 7 nocy po
zabiegu.

Krwotok do ciata szklistego

Wystgpienie krwotoku do ciata szklistego moze spowodowac tymczasowaq utrate wzroku.

W przypadku utrzymujacego si¢ krwotoku do ciata szklistego konieczna moze by¢ witrektomia (patrz
punkt 4.2).

U pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. doustne leki przeciwzakrzepowe, kwas
acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze wystgpowac zwigkszone ryzyko
krwotoku do ciata szklistego. Przed zabiegiem zalozenia implantu zaleca si¢ czasowe przerwanie
stosowania lekéw przeciwzakrzepowych.



W celu zminimalizowania ryzyka krwotoku do ciata szklistego nalezy $cisle przestrzegac¢ instrukcji
uzywania dostarczonej przez producenta wyrobu (np. w zakresie odpowiedniej ablacji laserowej
plaskiej czesci ciata rzeskowego czy kauteryzacji twardowki).

Pecherzyk spojéwkowy/przeciek z pecherzyka spojowki

Pecherzyk spojowkowy/przeciek z pecherzyka spojowki to otorbione uniesienie spojowki nad kotnierz
implantu, ktore moze wystepowacé wtornie do pogrubienia spojowki lub wysieku podspojowkowego.
Pecherzyki spojowkowe/przecieki z pecherzyka spojowki moga wymagaé¢ dodatkowego leczenia
chirurgicznego i (lub) farmakologicznego, aby uniknaé¢ dalszych powiktan, zwtaszcza jesli pecherzyk
spojowkowy/przeciek z pecherzyka spojowki powoduje brak identyfikowalnosci przegrody implantu.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia p¢cherzykOw spojowkowych konieczne jest $ciste
przestrzeganie instrukcji uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie
odpowiedniej dtugosci nacigeia twardowki, prawidlowego wlaczenia spojowki i torebki Tenona

w zamknigcie peritomii, prawidlowego umieszczenia iglty do ponownego napetienia podczas zabiegu
ponownego napetnienia/wymiany implantu).

Nadzerka spojowki

Nadzerka spojowki to uszkodzenie lub rozpad spojowki na calej grubosci w okolicy kohierza
implantu. Nadzerki spojowki moga by¢ zwigzane ze zwickszonym ryzykiem zapalenia wnetrza gatki
ocznej, zwlaszcza w przypadku odstonigcia implantu. W przypadku nadzerki spojowki nalezy
przeprowadzi¢ interwencj¢ chirurgiczng (np. naprawe spojowki/torebki Tenona) niezaleznie od tego,
czy towarzyszy jej odstoniecie kotnierza implantu.

W celu zminimalizowania ryzyka nadzerki spojowki konieczne jest §ciste przestrzeganie instrukcji
uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie prawidtowego wiaczenia spojowki

i torebki Tenona w zamknigcie peritomii lub prawidtowego umieszczenia szwoéw w Spojowce, tak aby
unikna¢ kontaktu z krawedzig implantu).

Cofniecie spojowki

Cofnigcie spojowki jest rozejsciem si¢ lub otwarciem rany po peritomii ragbka rogowki i (lub)
peritomii radialnej. Cofnigcie spojowki moze by¢ zwigzane ze zwickszonym ryzykiem zapalenia
wnetrza galki ocznej, zwlaszcza w przypadku odstonigcia implantu. W przypadku cofnigcia spojowki
nalezy przeprowadzi¢ interwencj¢ chirurgiczng (np. naprawe spojowki/torebki Tenona) niezaleznie od
tego, czy towarzyszy mu odstonigcie kolnierza implantu.

W celu zminimalizowania ryzyka cofniecia spojowki konieczne jest $ciste przestrzeganie instrukcji
uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie prawidtowego przyszycia spojowki
i torebki Tenona do rabka rogowki).

Zapalenie wnetrza gatki ocznej

Zapalenie wnetrza gatki ocznej jest cigzkim powiktaniem zabiegdw okulistycznych, wymagajgcym
natychmiastowego leczenia zgodnie ze standardem opieki w celu zmniejszenia ryzyka utraty wzroku
i przywrdcenia zdrowia oka w jak najwigkszym stopniu. W badaniu ARCHWAY czgstos$é
wystepowania zapalenia wnetrza gatki ocznej po zabiegach dotyczacych Contivue wynosita 1,6 %
w poréwnaniu z 0,6 % w przypadku wstrzyknigé ranibizumabu do ciata szklistego (patrz punkt 4.8).
Nalezy wstrzymac stosowanie produktu leczniczego Susvimo (ponowne napetnienie/wymiana) do
czasu ustgpienia zapalenia wngtrza gatki ocznej (patrz punkt 4.2).

Przed jakimkolwiek zabiegiem dotyczacym implantu u pacjentdw nie powinno wystgpowaé czynne
lub podejrzewane zakazenie oka lub jego okolicy ani cigzkie zakazenie ogdlnoustrojowe. Podczas
podawania produktu leczniczego Susvimo nalezy zawsze stosowa¢ odpowiednig technike aseptyczna.

W celu zminimalizowania ryzyka zapalenia wnetrza gatki ocznej konieczne jest $ciste przestrzeganie
instrukcji uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie odpowiedniej kontroli
sterylnosci podczas zabiegéw wszczepienia implantu lub ponownego napetnienia/wymiany implantu,
patrz punkt 4.8).



Przedarcie siatkowki i odklejenie siatkdwki

Przedarcie siatkowki i odklejenie siatkowki moga spowodowac utrate wzroku, jesli nie zostanie
niezwtocznie przeprowadzona interwencja (np. retinopeksja pneumatyczna, witrektomia lub
fotokoagulacja laserowa). Nalezy wstrzyma¢ stosowanie produktu leczniczego Susvimo (ponowne
napetnienie/wymiana implantu) do czasu wyleczenia przedarcia lub odklejenia siatkowki (patrz
punkt 4.2).

Przed wszczepieniem implantu do oka nalezy doktadnie oceni¢ obrzeze siatkowki przez wykonanie
nacigcia twardowki. Wszelkie podejrzewane obszary nieprawidtowego zrostu szklistkowo-
siatkowkowego lub przedarcia siatkowki nalezy wyleczy¢ przed wszczepieniem implantu do oka. Po
wprowadzeniu implantu nalezy zbada¢ obrzeze siatkowki zgodnie ze standardowym postgpowaniem.

W celu zminimalizowania ryzyka przedarcia lub odklejenia siatkowki konieczne jest $ciste
przestrzeganie instrukcji uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie
odpowiedniego leczenia wypadania ciata szklistego po nacigciu ptaskiej czgsci ciala rzgskowego).

Przesunigcie si¢ wyrobu (implantu)

Wyréb (implant) moze ulec przesunigciu lub podwichnieciu do jamy ciata szklistego albo wysunac si¢
poza jame ciata szklistego do przestrzeni podspojowkowej badz poza nia. Aby unikna¢ utraty wzroku,
przesunigcie si¢ wyrobu wymaga pilnej interwencji chirurgicznej, jesli jest zwigzane z dodatnim
wynikiem testu Seidla, odklejeniem siatkéwki, apozycyjnym odwarstwieniem naczyniowki, otworem
spojowki z wyciekiem do ciata szklistego i wydaleniem implantu (otwarciem gatki), lub

gdy przemieszczony wyrdb znajduje si¢ na plamce badz w jej poblizu. Nalezy poinstruowac
pacjentdéw, aby unikali czynno$ci wysokiego ryzyka, w tym naciskania, pocierania lub dotykania oka,
W ktorym jest umieszczony implant. Implant nalezy monitorowac zgodnie ze standardowym
postgpowaniem.

W celu zminimalizowania ryzyka przesunigcia si¢ implantu konieczne jest $ciste przestrzeganie
instrukcji uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie odpowiedniej dugosci
naciecia twardowki lub odpowiedniego ukierunkowania ablacji laserowe;j plaskiej powierzchni ciata
rzgskowego).

Przemieszczenie przegrody

W badaniach klinicznych opisywano rodzaj uszkodzenia implantu, w ktéorym dochodzito do
przemieszczenia przegrody do korpusu implantu. Aby sprawdzi¢, czy nastapito przemieszczenie
przegrody, nalezy przeprowadzi¢ badanie lampg szczelinowa lub oftalmoskopi¢ posrednia (w obu
przypadkach po rozszerzeniu zrenicy) w celu zbadania stanu implantu w jamie ciala szklistego przez
zrenicg przed zabiegiem ponownego napetnienia/wymiany implantu oraz po nim. Jesli korzysci

z zabiegu usunigcia przewyzszaja ryzyko, po przemieszczeniu przegrody nalezy przerwac leczenie
produktem leczniczym Susvimo i rozwazy¢ usunigcie implantu (patrz punkt 4.2). Korzysci

i zagrozenia zwigzane z zachowaniem, usunigciem lub usunigciem i wymiang implantu

Z przemieszczong przegroda nie zostaty dobrze scharakteryzowane.

W celu zminimalizowania ryzyka przemieszczenia przegrody konieczne jest $ciste przestrzeganie
instrukcji uzywania przekazanej przez producenta wyrobu (np. w zakresie odpowiedniego
obchodzenia sie z igtg do ponownego napetnienia i wprowadzania jej do przegrody (unikania
skrecania i (lub) obracania igly)).

Zapalenie wewngtrzgatkowe

Po procedurach zwigzanych z implantem Contivue (np. wszczepieniu, napetnieniu/wymianie produktu
leczniczego) zachodzi ryzyko wystapienia zapalenia wewnatrzgatkowego nieodtacznie zwigzanego

z procedurami wewnatrzgatkowymi. Wigkszo$¢ zdarzen wystepujacych podczas badan klinicznych
miata miejsce w pierwszym tygodniu po przeprowadzeniu procedur dotyczacych Contivue i ustgpita
W ciggu miesigca. Nalezy stosowac okolooperacyjne leki przeciwzapalne, zgodnie ze standardem
opieki i wedtug decyzji lekarza. Nalezy poinstruowac pacjentow o koniecznosci zgtaszania lekarzowi
wszelkich objawow przedmiotowych i podmiotowych zapalenia wewnatrzgatkowego.



Nadwrazliwos$¢é

Nalezy poinstruowa¢ pacjentdw o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich objawow
przedmiotowych i podmiotowych potencjalnej nadwrazliwo$ci oczu.

Zaburzenia ogdlnoustrojowe

Po wstrzyknigciu inhibitoréw VEGF do ciata szklistego lub w przypadku leczenia produktem
leczniczym Susvimo zgtaszano ogélnoustrojowe zdarzenia niepozadane, w tym krwotoki niedotyczace
oka i tetnicze epizody zakrzepowo-zatorowe (ang. arterial thrombolic events, ATE) (patrz punkt 4.8).
Do 96. tygodnia badania klinicznego ARCHWAY u 12 pacjentow (4,8 %) z grupy leczonej z uzyciem
produktu leczniczego Susvimo oraz u 4 pacjentow (2,4 %) z grupy otrzymujacej wstrzyknigcia do
ciata szklistego wystapito zdarzenie APTC, zazwyczaj w przypadku obecnosci chordb
wspotistniejgcych wezesnie;.

Inne

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging, MR) nalezy
wykonywac¢ w okreslonych warunkach, poniewaz implant zawiera tytan. Z tego wzgledu nalezy
przekaza¢ pacjentom odpowiednie informacje oraz karte¢ implantu, ktora powinni zawsze nosi¢ przy
sobie i okazywa¢ pracownikom opieki zdrowotnej w przypadku koniecznosci przeprowadzenia
badania MR. Przekazana przez producenta instrukcja uzywania wyrobu w zakresie pierwszego
napelnienia i wszczepienia implantu okresla bezpieczne warunki, W jakich mozna przeprowadzi¢
badanie MR u pacjenta z wszczepionym wyrobem.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera 0,002 mg polisorbatu 20 w 0,02 ml dawki. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinstruowac pacjentdow o koniecznosci zgtaszania lekarzowi
wszelkich znanych alergii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych skojarzonego stosowania terapii fotodynamicznej (ang.
photodynamic therapy, PDT) werteporfing i produktem leczniczym Susvimo.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym a antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia i
przez 12 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki (ponowne napetnienie/wymiana) produktu leczniczego
Susvimo.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania ranibizumabu u Kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢. Badanie przeprowadzone
u cigzarnych matp cynomolgus, ktéorym podawano ranibizumab do ciata szklistego, wykazato
nieprawidlowosci w ptodowym rozwoju szkieletu (patrz punkt 5.3).

Ekspozycja ogdlnoustrojowa na ranibizumab po podaniu za posrednictwem implantu Contivue jest
niska, jednak ze wzgledu na mechanizm dziatania, produkt leczniczy Susvimo nalezy uwazac¢ za



produkt potencjalnie teratogenny oraz embrio- i fetotoksyczny. Dlatego tez produktu leczniczego
Susvimo nie nalezy stosowa¢ W okresie cigzy, chyba ze spodziewane korzysci przewyzszajg
potencjalne zagrozenie dla ptodu. W przypadku kobiet, ktore chciatyby zajs¢ w cigze i byty leczone
produktem leczniczym Susvimo, zaleca si¢ napelnienie implantu roztworem chlorku sodu bez
srodkow konserwujgcych i odczekanie co najmniej 3 miesiecy od napetnienia implantu przed
poczeciem dziecka.

Karmienie piersia

Na podstawie bardzo ograniczonych danych mozna przypuszczac, ze ranibizumab moze przenikaé¢ do
mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Wptyw ranibizumabu na organizm noworodka/dziecka
karmionego piersig jest nieznany. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania produktu
leczniczego Susvimo.

Plodno$é

Brak dostepnych danych dotyczacych wpltywu na plodnosé. Ze wzgledu na mechanizm dziatania
ranibizumabu oparty na inhibicji VEGF leczenie produktem leczniczym Susvimo moze stanowic
zagrozenie dla zdolnosci reprodukcyjnych (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Susvimo, wyréb medyczny Contivue, zabiegi zwiagzane z implantem i powigzane
badania wywierajg umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Po wszczepieniu implantu, ponownym napetnieniu/wymianie produktu leczniczego w implancie

i zabiegu usunigcia implantu oraz powigzanych badaniach wzroku u pacjentow moze dojsé¢ do
czasowego ograniczenia widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn do czasu, az opaska na oko stosowana po zabiegu wszczepienia lub usuni¢cia
implantu, bedzie mogta zosta¢ zdjeta, a funkcjonowanie wzroku powrdci do normy (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Susvimo

Profil bezpieczenstwa obejmuje dziatania niepozadane zwigzane z produktem leczniczym Susvimo,
wyrobem medycznym Contivue oraz zabiegami pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu,
ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego w implancie oraz usuwania implantu.

Najczestsze dziatania niepozadane w ujeciu ogdlnym obejmowaty: krwotok spojowkowy (72,1 %),
przekrwienie spojowki (25,6 %), zapalenie tgczowki (25 %), bol oka (20,6 %), za¢mg (19,1 %),
pecherzyk spojowkowy/przeciek z pecherzyka filtracyjnego spojowki (14,9 %), mety ciata szklistego
(13,5 %) i bol gtowy (11,6 %).

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi w okresie pooperacyjnym (w ciagu 37 dni od pierwszego
wszczepienia implantu) byly: krwotok spojowkowy (65,9 %), przekrwienie spojowki (21,5 %),
zapalenie teczowki (20,8 %) i bol oka (12 %).

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane w ujeciu ogdlnym obejmowaly: przemieszczenie przegrody
(10,1 %), nadzerke spojowki (5,2 %), zapalenie wnetrza gatki ocznej (2,6 %), przesuniecie si¢ wyrobu
(1,9 %), cofniecie spojowki (1,9 %), pecherzyk spojowkowy/przeciek z pecherzyka filtracyjnego
spojowki (1,7 %), za¢me (1,4 %) i odklejenie siatkowki (1,2 %).

Dziatania niepozgdane skutkujace usunieciem implantu obejmowaty: przemieszczenie przegrody
(5 %), nadzerke spojowki (1,6 %), cofniecie spojowki (1,2 %), zapalenie wnetrza gatki ocznej (1 %)

i przesunigcie si¢ wyrobu (0,9 %).
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Profil bezpieczenstwa wstrzyknieé ranibizumabu do ciafa szklistego

W ramieniu badania klinicznego ARCHWAY obejmujacym pacjentéw otrzymujacych ranibizumab
we wstrzyknigciu do ciata szklistego (patrz punkt 5.1) wystepujacymi najczesciej dziataniami
niepozadanymi dotyczacymi oka badanego byty: krwotok spojowkowy (13,8 %), odtaczenie ciata
szklistego (8,4 %), bol oka (7,8 %), suchos¢ oka (5,4 %), niewyrazne widzenie (5,4 %) i podraznienie
oka (5,4 %).

W ramieniu badania klinicznego ARCHWAY obejmujacym pacjentéw otrzymujgcych ranibizumab
we wstrzyknigciu do ciata szklistego wystepujacymi najczeséciej zdarzeniami niepozadanymi
niedotyczacymi oczu byly: zapalenie nosogardta (15 %), upadek (9 %), zakazenie uktadu moczowego
(8,4 %), bol stawow (6,6 %) i zapalenie oskrzeli (6 %); inne zaobserwowane zdarzenia niepozadane
niezwigzane z 0czami obejmowaly reakcje alergiczne” (wysypka (1,8 %), $wiad (0,6 %)) (2,4 %),
niedokrwistos¢ (1,8 %), nadwrazliwos¢ (1,8 %), kaszel (1,8 %) i lek (1,2 %).

“W analizowanych pod katem reakcji alergicznych danych nie stwierdzono zdarzen pokrzywki ani
rumienia.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Susvimo oceniono w ramach badan klinicznych
z udziatem 577 pacjentdw z nAMD. Mediana czasu trwania ekspozycji na leczenie wynosita
244 tygodnie (zakres: 1-385 tygodni). Mediana liczby zabiegéw, z uwzglgdnieniem procedur
pierwszych napetnien i procedur ponownych napetnien/wymian, wynosita 10 (zakres: 1-21).

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych (Tabela 2) uszeregowano wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA. Kategorie czgstosci wystepowania poszczegolnych
dziatan niepozadanych produktu leczniczego podano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto
(> 1/10), czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100), rzadko (od

> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (od < 1/10 000). W kazdej grupie o okreslonej czgstosci
wystgpowania, dzialania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacg si¢ cigzkoscia.
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Tabela 2 Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Susvimo w ramach badan klinicznych

Klasyfikacja uklad6ow i narzadow
MedDRA

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto

Zapalenie teczowkil

Pecherzyk spojowkowy/przeciek z pecherzyka
filtracyjnego spojowki?

Zaéma®

Mety ciata szklistego

Krwotok spojowkowy

Przekrwienie spojowki

Bdl oka

Czesto

Zapalenie wng¢trza gatki oczne;j
Odklejenie siatkdwki*
Odwarstwienie naczynidwki
Nadzerka spojowki
Scieficzenie spojowki
Cofnigcie spojowki
Zaburzenie spojowki

Krwotok do ciata szklistego
Scienczenie twardowki
Hipotonia gatki ocznej
Odtaczenie ciata szklistego
Zapalenie spojowek

Zrosty teczowki

Zapalenie ciata szklistego
Zapalenie teczowki i ciala rzgskowego
Zapalenie powiek
Podraznienie oka

Obrzek spojowek

Krwotok do siatkowki

Obrzek rogowki

Widzenie niewyrazne

Otarcie rogowki®

Zaburzenie rogowki®
Opadanie powieki
Zmnigjszona ostros¢ widzenia
Swiad oka

Bdl zabiegowy

Zwigkszone tzawienie
Wybroczyna

Obrzek powiek

Dyskomfort w oku

Obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego
Fotofobia

Wyadzielina z oka

Krwistek

Uczucie ciala obcego w oczach
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Klasyfikacja uklad6ow i narzadow Dzialanie niepozadane
MedDRA

Niezbyt czesto Przedarcie siatkowki

Przekrwienie twardowki

Dyskomfort w miejscu podania’

Ciato obce w oku

Powiklania zwigzane ze szwem

Dyskomfort pozabiegowy

Zmetnienie materialu wyrobu®

Zwloknienie w miejscu wprowadzenia implantu
Pogrubienie torebki Tenona

Opuchlizna pozabiegowa

Uraz, zatrucia i powiklania po zabiegach

Bardzo czgsto Bol glowy
Czgsto Wymioty
Nudnosci
Zgloszenia dotyczgce produktu
Bardzo czesto Przemieszczenie przegrody?®
Czesto Przesunigcie si¢ wyrobu

! Zapalenie teczowki: obejmuje zapalenie teczOwki, przymglenie w komorze przedniej i komérki w komorze przednie;j.

2 Pecherzyk spojowkowy/przeciek z pecherzyka filtracyjnego: obejmuje pecherzyk spojowkowy, przeciek z pecherzyka
filtracyjnego spojowki, torbiel spojéwki i torbiel w miejscu wprowadzenia implantu.

3 Zaéma: obejmuje zaémg, zaéme jadrowa, zaéme korowa, zaéme podtorebkowg i zaéme urazows.

4 Odklejenie siatkowki: obejmuje odklejenie siatkowki, przedarciowe odklejenie siatkdwki i trakcyjne odklejenie siatkwki.
5 Otarcie rogéwki: obejmuje otarcie rogéwki i dodatni wynik przyzyciowego barwienia rogowki.

6 Zaburzenie rogowki: obejmuje zaburzenie rogéwki i zaburzenie $rédblonka rogéwki.

" Dyskomfort w miejscu podania: zglaszany jako podraznienie — dyskomfort w miejscu ponownego napemienia/wymiany
produktu leczniczego w implancie.

8 Zmetnienie materialu wyrobu: zglaszane jako zmetnienia o nieznanej etiologii w obrebie implantu.

9 Przemieszczenie przegrody: rodzaj uszkodzenia implantu, w ktérym przegroda przedostaje si¢ do korpusu implantu.
Czgstos¢ wystgpowania przemieszczenia przegrody obliczano na podstawie danych od pacjentow z zatozonym implantem
uczestniczacych w badaniach Klinicznych dotyczacych produktu leczniczego Susvimo.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Krwotok do ciata szklistego

Ogotem u 7,5 % (43/577) pacjentow w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo wystapit
krwotok do ciata szklistego badanego oka. U wigkszosci tych pacjentow (31/43) wystapity zdarzenia
stopnia 1. (utrata BCVA o <15 liter w stosunku do poprzedniej wizyty) lub zdarzenia

stopnia 2. (utrata BCVA o0 16-30 liter w stosunku do poprzedniej wizyty). U 10 pacjentow

i 2 pacjentow wystapito odpowiednio zdarzenie stopnia 3. (utrata BCVA o > 30 liter w pordwnaniu do
poprzedniej wizyty) i stopnia 4. (postrzeganie §wiatta lub pogorszenie). Sposrod 43 pacjentéw

u 40 wystapito zdarzenie, ktore ustgpito, u 1 pacjenta wystapito zdarzenie, ktore ustapito

Z nastgpstwami, u 1 pacjenta wystgpito zdarzenie, ktore ustepowato, a U 2 pacjentdw wystgpito
zdarzenie, ktore nie ustapito. U 34/43 pacjentow wystapity zdarzenia, ktore ustgpity samoistnie bez
interwencji medycznej lub chirurgicznej, natomiast u 4 pacjentow konieczna byta witrektomia.

W okresie pooperacyjnym u 4,5 % (26/577) pacjentdw wystapit krwotok do ciata szklistego

U wszystkich 26 pacjentow zdarzenia te przypisywano zabiegowi dotyczacemu implantu, przy czym
u 7 pacjentow wystepowaty dodatkowe czynniki przyczyniajgce si¢ do ich powstania. Sposrdéd

26 pacjentow u 14 wystapity zdarzenia stopnia 1., u 5 — zdarzenia stopnia 2., u 6 — zdarzenia
stopnia 3., a u 1 — zdarzenie stopnia 4. Wszystkie te zdarzenia ustapity.

U zadnego z pacjentéw nie przerwano leczenia produktem leczniczym Susvimo ani nie usunigto
implantu z powodu krwotoku do ciata szklistego.
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Pecherzyk spojéwkowy/Przeciek z pecherzyka filtracyjnego spojowki

Ogotem u 14,9 % (86/577) pacjentdw w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo wystagpit
pecherzyk spojowkowy/przeciek z pecherzyka filtracyjnego spojowki w badanym oku, przy czym to
zdarzenie wystapito u 5 % (29/577) pacjentow w okresie pooperacyjnym. U wigkszosci z tych
pacjentéw wystapily zdarzenia 0 nasileniu tagodnym (72/86) lub umiarkowanym (10/86), natomiast

U 4 pacjentow wystapily zdarzenia o nasileniu ciezkim. Sposrod 86 pacjentéw u 78 wystapito
zdarzenie, ktore ustapito, u 1 pacjenta wystgpito zdarzenie, ktore ustgpito z nastepstwami,

a u 13 pacjentow wystapity zdarzenia, ktore nie ustgpity. Ogdtem u 8/86 pacjentow wystapito
zdarzenie wymagajace interwencji chirurgiczne;j.

Nadzerka spojowki

Ogotem u 8,7 % (50/577) pacjentdw w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo wystapita
nadzerka spojowki badanego oka, przy czym to zdarzenie wystgpito u 0,3 % (2/577) pacjentow

w okresie pooperacyjnym. U wigkszosci tych pacjentdéw, u ktorych wystapito zdarzenie niepozadane,
miato ono nasilenie tagodne (16/50) lub umiarkowane (23/50), a u 11 pacjentéw miato ono nasilenie
ciezkie. U 47 pacjentow konieczna byta interwencja chirurgiczna w zwiazku z nadzerka spojowki.
Sposrod 50 pacjentow, u 49 wystapito zdarzenie, ktore ustapito, natomiast u 2 pacjentow wystapity
zdarzenia, ktore nie ustgpity. Z powodu nadzerki spojowki 7/50 pacjentow przerwato leczenie
produktem leczniczym Susvimo. U 8/50 pacjentéw konieczne byto usuniecie implantu z powodu
nadzerki spojowki, przy czym u 2 pacjentow wystepowaty dodatkowe czynniki przyczyniajace si¢ do
tego stanu.

Cofniecie spojowki

Ogotem u 3,5 % (20/577) pacjentdw w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo wystapito
cofnigcie spojowki w badanym oku, przy czym u 0,7 % (4/577) pacjentdw to zdarzenie wystapito

w okresie pooperacyjnym. U wigkszosci tych pacjentodw, u ktorych wystapito zdarzenie niepozadane,
miato ono nasilenie tagodne (9/20) lub umiarkowane (9/20), a U 2 pacjentéw miato ono nasilenie
cigzkie. U 14 pacjentow konieczna byta interwencja chirurgiczna w zwigzku z cofnigciem spojowki.
Sposrdd 20 pacjentdw u wszystkich wystapity zdarzenia, ktore ustgpity. Z powodu cofniecia spojowki
leczenie z uzyciem produktu leczniczego Susvimo przerwato 6/20 pacjentéw. U 6/20 pacjentow
konieczne bylo usunigcie implantu ze wzgledu na cofnigcie spojowki, przy czym u 1 pacjenta
wystepowaty dodatkowe czynniki przyczyniajace si¢ do tego stanu.

Zapalenie wnetrza gatki ocznej

Ogotem u 2,8 % (16/577) pacjentdw w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo wystapito
zapalenie wnetrza gatki ocznej w badanym oku. Sposrod tych pacjentow, u ktorych wystapito to
zdarzenie, u 4 pacjentdéw miato ono nasilenie umiarkowane, natomiast u 12 pacjentow miato ono
nasilenie ciezkie. W tej grupie u 8/16 pacjentow wystepowaly wczesniejsze lub wspotwystepujace
przypadki cofnigcia lub nadzerki spojowki. U 12 pacjentéw konieczna byta interwencja chirurgiczna
w zwigzku z zapaleniem wnetrza gatki ocznej. Sposrod 16 pacjentdw u 14 wystapito zdarzenie, ktore
ustgpito, u 2 pacjentow wystgpito zdarzenie, ktore ustapito z nastepstwami, a U 1 pacjenta wystapito
zdarzenie, ktore nie ustgpito. Leczenie produktem leczniczym Susvimo z powodu zapalenia gatki
ocznej przerwato 8/16 pacjentow. U 8/16 pacjentéw konieczne byto usunigcie implantu z powodu
zapalenia wngtrza gatki ocznej, przy czym u 1 pacjenta wystepowaly dodatkowe czynniki
przyczyniajace si¢ do tego stanu.

W okresie badania klinicznego ARCHWAY, w ktérym stosowano lek porownawczy, czestosé
wystepowania zapalenia wngtrza gatki ocznej wynosita 1,6 % (4/248) w ramieniu otrzymujacym
produkt leczniczy Susvimo w poréwnaniu z 0,6 % (1/167) w ramieniu otrzymujacym ranibizumab do
ciala szklistego. W badaniach klinicznych leczenie zapalenia wnetrza gatki ocznej jako uzupetnienie
standardu opieki obejmowato przeptukanie implantu 100 pl wankomycyny (1,0 mg/0,1 ml),

z wezesniejszym przeplukaniem implantu roztworem chlorku sodu bez srodkéw konserwujacych lub
bez wczesniejszego przeptukania.

Przedarcie siatkowki i odklejenie siatkdwki
Ogotem u 0,7 % (4/577) pacjentdw w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo w okresie
pooperacyjnym wystapito przedarcie siatkowki w badanym oku, przy czym u 0,2 % (1/577) pacjentow
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zdarzenie to miato nasilenie tagodne. Sposrdd 4 pacjentdw, u ktorych wystapily te zdarzenia, miaty
one nasilenie fagodne (2 pacjentow) i umiarkowane (2 pacjentdéw), przy czym u 2 pacjentéw wystapity
zdarzenia, ktore ustapity, natomiast u 2 pacjentow wystapity zdarzenia, ktore nie ustapity.

Odklejenie siatkdwki w badanym oku wystgpito ogdtem u 1,6 % (9/577) pacjentdw z grupy leczonej
z uzyciem produktu leczniczego Susvimo, przy czym u 0,3 % (2/577) pacjentdéw zdarzenie to
wystapito w okresie pooperacyjnym. U wszystkich 9 pacjentow z odklejeniem siatkowki zdarzenia te
miaty nasilenie ciezkie i konieczna byla interwencja chirurgiczna. Spo$rdd tych 9 pacjentéw

U 7 zdarzenie ustgpito, u 1 pacjenta zdarzenie ustgpito z nastepstwami, u 1 pacjenta zdarzenie nie
ustapito, a u 1 pacjenta zdarzenie ustgpowato. U 1/9 pacjentéw konieczne byto usunigcie implantu

z powodu odklejenia siatkowki, przy czym pacjent ten przerwat leczenie z uzyciem produktu
leczniczego Susvimo.

Przesunigcie si¢ wyrobu medycznego (implantu)

Ogotem u 2,4 % (14/577) pacjentdw w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo wystapity
przypadki przesunigcia si¢ wyrobu medycznego w badanym oku. U wigkszosci tych pacjentow
zdarzenia te miaty nasilenie tagodne (3/14) lub umiarkowane (6/14), natomiast u 5 pacjentow miaty
one nasilenie cigzkie. U 13 pacjentow byla konieczna interwencja chirurgiczna z powodu zdarzenia
zwigzanego z umiejscowieniem wyrobu, przy czym wszystkie te przypadki byty ciezkim nasileniu.
Sposrod 14 pacjentow, u 13 wystapito zdarzenie, ktore ustapito, a u 1 pacjenta wystapito zdarzenie,
ktore nie ustapito. W tej grupie 8/14 pacjentdw przerwato leczenie produktem leczniczym Susvimo,

a usuni¢cie implantu z powodu przesunigcia si¢ wyrobu medycznego byto konieczne

u 9/14 pacjentdw.

Tetnicze epizody zakrzepowo-zatorowe

Tetnicze epizody zakrzepowo-zatorowe sg zdarzeniami niepozadanymi potencjalnie zwigzanymi
Z ogblnoustrojowa inhibicja VEGF. Do 96. tygodnia badania klinicznego ARCHWAY

u 12 pacjentéw (4,8 %) z grupy leczonej z uzyciem produktu leczniczego Susvimo oraz

u 4 pacjentow (2,4 %) z grupy otrzymujacej wstrzyknigcia do ciata szklistego wystapito zdarzenie
APTC, zazwyczaj w przypadku obecnosci chordb wspotistniejacych wezesniej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

We wstrzyknieciach do ciata szklistego pacjentom podawano dawki ranibizumabu do 2 mg. Dziatania
niepozadane obserwowane po podaniu do ciata szklistego dawki 2 mg produktu leczniczego byty
zgodne z dziataniami niepozadanymi opisanymi dla dawki 0,5 mg ranibizumabu podawanej do ciata
szklistego w ramach badan klinicznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, leki antyneowaskularyzacyjne, kod ATC:
S01LAO4
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Mechanizm dziatania

Ranibizumab jest fragmentem humanizowanego przeciwciala monoklonalnego skierowanym
przeciwko ludzkiemu $rodbtonkowemu czynnikowi wzrostu naczyn typu A (VEGF-A). Ranibizumab
wigze si¢ z duzym powinowactwem ze wszystkimi aktywnymi biologiczne izoformami VEGF-A
(np. VEGF110, VEGF121 i VEGF165), zapobiegajac w ten sposob wigzaniu si¢ VEGF-A z jego
receptorami VEGFR-1 i VEGFR-2.

Wiazanie VEGF-A z receptorami prowadzi do proliferacji komorek srodbtonka i powstawania nowych
naczyn, jak rowniez do przecieku naczyniowego. Czynniki te uznaje si¢ za sprzyjajace progresji

neowaskularnej postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem.

Immunogennos¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek terapeutycznych istnieje potencjat odpowiedzi
immunologicznej na produkt leczniczy Susvimo. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
Susvimo u 2,1 % (5/243) pacjentdw z nAMD wynik badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko
ranibizumabowi byt dodatni. Po leczeniu produktem leczniczym Susvimo dodatni wynik testu na
obecno$¢ przeciwcial przeciwko ranibizumabowi uzyskano u 13,4 % (33/247) pacjentow.

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zadnych klinicznie znaczacych rdznic
w farmakokinetyce, skuteczno$ci ani bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego u pacjentéw

z dodatnim wynikiem testu na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko ranibizumabowi.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Susvimo oceniano

w randomizowanym, otwartym badaniu klinicznym z ocena wizualng z zamaskowaniem,
przeprowadzonym z udziatem pacjentéw z NAMD, z grupa kontrolng przyjmujgca aktywne leczenie
(badanie ARCHWAY). Do badania wtaczono i poddano leczeniu tgcznie 415 pacjentow (248

w ramieniu leczonym produktem leczniczym Susvimo i 167 w ramieniu leczonym ranibizumabem
podawanym do ciata szklistego).

U pacjentdw w okresie 9 miesi¢cy przed badaniem rozpoznano dowolny typ neowaskularyzacji
naczyniéwkowej (ang. choroidal neovascularisation, CNV) powigzany z nAMD. W okresie

6 miesig¢cy poprzedzajacych badanie przesiewowe pacjenci otrzymali > 3 dawki podawanych do ciata
szklistego lekow anty-VEGF. Na wizycie przesiewowej pacjenci otrzymali dodatkowo wstrzyknigcie
do ciata szklistego 0,5 mg ranibizumabu, jesli w okresie poprzednich 6 miesiecy otrzymali tylko

3 dawki podawanych do ciata szklistego lekow anty-VEGF i (lub) jesli w ramach ostatniego leczenia
przed badaniem przesiewowym otrzymali dawke ranibizumabu inng niz 0,5 mg. Kazdy pacjent
wykazal odpowiedz na leczenie podawanymi do ciata szklistego lekami anty-VEGF, okreslona jako:
ogoblne ostabienie aktywnosci nAMD stwierdzone w badaniu optycznej tomografii koherentnej

w domenie spektralnej (ang. spectral-domain optical coherence tomography, SD-OCT) oraz
stabilizacja lub poprawa ostro$ci widzenia.

Pacjenci zostali przydzielenie losowo w stosunku 3:2 do grupy otrzymujacej w sposob ciagly produkt
leczniczy Susvimo za posrednictwem implantu co 24 tygodnie lub do grupy otrzymujacej 0,5 mg
ranibizumabu we wstrzyknigciach do ciata szklistego co 4 tygodnie. W przypadku pacjentow
zrandomizowanych do ramienia otrzymujgcego produkt leczniczy Susvimo dostgpne bylo leczenie
uzupetniajace iniekcjami do ciata szklistego 0,5 mg ranibizumabu w 16., 20., 40., 44., 64., 68., 88.

i 92. tygodniu z powodu aktywnosci nAMD oraz jesli spetnione zostato jedno z ponizszych kryteriow:
utrata widzenia 15 liter w tescie ostro$ci wzroku na tablicach ETDRS (ang. early treatment diabetic
retinopathy study) w stosunku do najwyzszej zarejestrowanej wartosci BCVA w trakcie badania,
wzrost grubosci czesci centralnej (ang. central field thickness, CST) o0 150 mikronéw od najnizszej
warto$ci w trakcie badania lub utrata 10 liter z najwyzszej wartosci BCVA zwigzana ze wzrostem CST
0 100 mikronéw od najnizszej wartosci.
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Dane demograficzne w punkcie poczatkowym byty zasadniczo zréwnowazone w grupach leczenia;
43/415 (10,4%) pacjentow miato mniej niz 65 lat, a sredni [OS] wiek uczestnikow wynosit 75 [7,91]
lat. Wigkszo$¢ pacjentow stanowity kobiety (59 %). Sredni [OS] wynik BCVA w punkcie
poczatkowym wynosit 74,8 [10,4] litery.

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach badania pacjenci w ramieniu produktu leczniczego Susvimo
I w ramieniu ranibizumabu podawanego do ciata szklistego otrzymali do badanego oka $rednio po
4 dawki lekow anty-VEGF podawanych do ciata szklistego. Srednia [OS] zmiana ostrosci wzroku
w badanym oku od momentu rozpoznania nAMD do momentu rozpoczgcia badania wyniosta

11,3 [13,8] litery. Sposrod pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia uzupekniajacego w ramieniu
produktu leczniczego Susvimo 98,4 %, 94,6 %, 94,8 % i 94,7 % 0s6b nie otrzymato leczenia
uzupelniajgcego odpowiednio w pierwszym, drugim, trzecim i czwartym odstepie migdzy dawkami
leczenia. We wszystkich czterech odstepach migdzy dawkami leczenia 31/246 pacjentow (12,6 %)
otrzymato leczenie uzupetniajace, a 215/246 pacjentdw (87,4 %) nie otrzymato leczenia
uzupelniajgcego. W grupie 31 pacjentow, ktorzy otrzymali leczenie uzupetniajace, 18 0sob (58,1 %)
otrzymato tylko jedng dawke leczenia uzupetniajacego.

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci, ktorym byta zmiana wyniku BCVA

w stosunku do wartosci wyj$ciowej usredniona dla 36. i 40. tygodnia, wykazal, ze produkt leczniczy
Susvimo jest rownowazny z ranibizumabem podawanym we wstrzyknigciach do ciata szklistego co
4 tygodnie. Szczegdtowe wyniki dotyczace skutecznosci przedstawiono w Tabeli 3 i na Rysunku 1.
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Tabela 3

Wiyniki dotyczace ostrosci wzroku w badaniu ARCHWAY

Wynik leczenia”

Susvimo 100 mg/ml
n=248

Ranibizumab podawany do
ciata szklistego 0,5 mg
n =167

Ro6znica
(95% CI)

Skorygowana $rednia
zmiana wyniku BCVA
w stosunku do wartosci
poczatkowej usredniona
dla 36. i 40. tygodnia

0,2

0,5

-0,3(-1,7; 1,)

Skorygowana $rednia
zmiana wyniku BCVA
W stosunku do wartosci
poczatkowej usredniona
dla 44. i 48. tygodnia

0,0

0,2

-0,2 (-1,8; 1,3)

Skorygowana $rednia
zmiana wyniku BCVA
w stosunku do wartosci
poczatkowej usredniona
dla 88. i 92. tygodnia

-1,1

-0,6 (-2,5; 1,3)

Skorygowany odsetek
pacjentéw z wynikiem
BCVA wynoszacym 69
liter (przyblizony
ekwiwalent wyniku 20/40
na tablicy Snellena) lub
lepszym usrednionym dla
36. i 40. tygodnia

80,7 %

82,1 %

1,4 % (-7,3 %;
4,5 %)

Skorygowany odsetek
pacjentéw, u ktérych
nastgpita utrata BCVA

0 < 10 liter wobec wartosci
poczatkowej usredniona
dla 36. i 40. tygodnia

95,1 %

95,1 %

0,0 % (-4,2 %;
4,3 %)

BCVA = najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku (ang. best corrected visual acuity)

* BCVA mierzona za pomoca liter w tescie ostrosci wzroku ETDRS
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Rysunek 1 Skorygowana $rednia zmiana BCVA od wartosci poczatkowej w badanym oku
do 96. tygodnia w badaniu ARCHWAY*

=& Susvimo Q24W (N = 248)
=& Ranibizumab podawany do ciata szklistego 0,5 mg Q4W (N = 167)

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
0 4 8 1216 20 24 28 32 36 40 44 48 52 5 60 64 68 72 76 80 84 83 92 96
Czas, Tygodnie

Skorygowana $rednia zmiana BCVA
wzgledem wartosci poczatkowej,

Litery ETDRS

Q24W = co 24 tygodnie; Q4W = co 4 tygodnie.
* Obnizenie BCVA w 4. tygodniu w okresie rekonwalescencji pooperacyjnej.

We wszystkich analizach podgrup pacjentow zaobserwowano spojne wyniki $redniej zmiany wyniku
BCVA w stosunku do warto$ci poczatkowej, usrednionej dla 36. 1 40. tygodnia (wiek, ple¢, liczba
wezesniejszych wstrzyknig¢ do ciata szklistego lekow anty-VEGF i poczatkowy wynik BCVA) oraz
gruboséci punktu centralnego (ang. centre point thickness, CPT) w 36. tygodniu (wiek i pte¢).

Wyciek krwi i ptynu z CNV moze powodowac zgrubienie lub obrzgk siatkowki i (lub) krwotok
srodsiatkowkowy/podsiatkdowkowy, co prowadzi do utraty wzroku. Oceniano anatomiczny parametr
CPT [mierzony od wewnetrznej btony ograniczajacej (ang. internal limiting membrane, ILM) do
nabtonka barwnikowego siatkowki]. W 36. tygodniu leczenia zaobserwowano podobng skorygowana
$rednig zmiang wartosci CPT u pacjentOw w ramieniu otrzymujacym produkt leczniczy Susvimo oraz
W ramieniu otrzymujacym ranibizumab do ciata szklistego (odpowiednio 5,4 mikrometra

W poréwnaniu z 2,6 mikrometra). Odpowiadato to réznicy skorygowanych srednich miedzy
ramionami wynoszacej 2,8 mikrometra (95% ClI: -6,2; 11,8).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dolaczania wynikéw badan produktu leczniczego
Susvimo we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy dla neowaskularnej postaci AMD
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Produkt leczniczy Susvimo podawany za posrednictwem implantu Contivue zapewnia state
dostarczanie ranibizumabu do ciata szklistego, przy czym uwalnianie ranibizumabu zmniejsza si¢

W czasie wraz ze spadkiem st¢zenia produktu leczniczego w implancie. Zaobserwowane stgzenia
ranibizumabu w surowicy i cieczy wodnistej u pacjentow leczonych produktem leczniczym Susvimo
utrzymujg si¢ ponizej maksymalnych i powyzej minimalnych st¢zen osigganych w przypadku
comiesigcznego podawania ranibizumabu do ciata szklistego w dawce 0,5 mg.

19



W badaniu klinicznym ARCHWAY sérednie (= OS) maksymalne stezenie ranibizumabu w Surowicy
(Cimax) wyniosto 0,48 (+ 0,17) ng/ml. Mediana (zakres) czasu do osiagniecia maksymalnego st¢zenia
w surowicy (Tmax) wyniosta 26 (1 — 89) dni po wszczepieniu implantu. Po zabiegach pierwszego
napelnienia oraz ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego Susvimo w implancie

u pacjentow z nAMD maksymalne st¢gzenia ranibizumabu w surowicy byly nizsze o 50 % od stezenia
ranibizumabu niezbe¢dnego do zahamowania aktywnosci biologicznej VEGF.

Dystrybucja

Ranibizumab jest dystrybuowany z ciata szklistego do cieczy wodnistej i surowicy. Na podstawie
analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze stgzenie ranibizumabu w cieczy wodnistej
zmniejsza si¢, z okresem pottrwania wynoszacym ok. 15 tygodni, oraz ze stezenie ranibizumabu

W surowicy zmniejsza si¢, z okresem pottrwania wynoszacym ok. 29 tygodni. W przypadku zabiegoéw
ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego w implancie co 24 tygodnie ranibizumab nie
kumulowat si¢ w surowicy.

Metabolizm i eliminacja

Metabolizm produktu leczniczego Susvimo nie byt bezposrednio badany. Produkt leczniczy Susvimo
jest fragmentem przeciwciata monoklonalnego. Przeciwciala sg usuwane gtownie przez katabolizm.

Szczegoblne populacje pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

W analizie farmakokinetyki populacyjnej pacjentow z nAMD leczonych produktem leczniczym
Susvimo wiek pacjentow wynosit od 50 do 92 lat. Wiek nie wptywat istotnie na farmakokinetyke
produktu leczniczego Susvimo.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan w celu oceny farmakokinetyki produktu leczniczego Susvimo
u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. W analizie farmakokinetyki populacyjnej pacjentow

z nAMD leczonych produktem leczniczym Susvimo u 73 % (266 z 364) os6b wystepowaly zaburzenia
czynno$ci nerek (u 44 % posta¢ tagodna [CrCL 60 do < 90 ml/min], u 27 % — umiarkowana [CrCL
30 do < 60 ml/min], a u 2 % — cigzka [CrCL < 30 ml/min]). Wyniki tej analizy wykazaty, ze
ogolnoustrojowy klirens ranibizumabu byt nieznacznie mniejszy u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, ale roznica nie byta istotna klinicznie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono formalnych badan w celu zbadania farmakokinetyki produktu leczniczego
Susvimo u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Jednak ekspozycja ogélnoustrojowa na
produkt leczniczy Susvimo jest niska, przy st¢zeniach ranibizumabu utrzymujacych si¢ ponizej
wartos$ci koniecznej do inhibicji aktywnos$ci biologicznej VEGF o 50 % (11-27 ng/ml). Z tego
wzgledu modyfikacja dawki w tej populacji nie jest konieczna (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z badan obejmujacych podawanie ranibizumabu matpom cynomolgus
we wstrzyknieciach do ciata szklistego lub ciagle podawanie ranibizumabu §winkom miniaturowym
przez implant oczny nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Zaobserwowany wptyw na
oczy (zapalenie, za¢ma, wtoknienie, odklejenie siatkdwki, trakcja nerwu wzrokowego, opuchlizna

| przemieszczenie jader fotoreceptorow) przypisano swoistej dla gatunku odpowiedzi
immunologicznej na biatko heterologiczne (potwierdzonej przez obecnos$¢ ogdlnoustrojowych
przeciwciat przeciwko ranibizumabowi) i nie jest uznawany za istotny w praktyce klinicznej.
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Rakotwérczos$¢ i genotoksycznosé

Nie przeprowadzono badan w celu ustalenia potencjalnego dziatania rakotworczego i mutagennego
produktu leczniczego Susvimo.

Zaburzenia ptodnosci

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach oceniajacych wplyw ranibizumabu na ptodnosc.
Chociaz w badaniach na matpach z zastosowaniem powtarzanej dawki ranibizumabu podawanego do
ciata szklistego nie zaobserwowano wpltywu na zdrowie reprodukcyjne, hamowanie VEGF

w tkankach ludzkiego uktadu rozrodczego moze potencjalnie uposledzaé ptodnosc.

Szkodliwy wplyw na reprodukcje

Nie przeprowadzono badan dotyczacych szkodliwego wptywu produktu leczniczego Susvimo
(ranibizumabu dostarczanego za posrednictwem implantu Contivue) na reprodukcje i rozwoj ptodu.

U cigzarnych malp, ktérym podawano ranibizumab do ciata szklistego przez caty okres organogenezy,
zaobserwowano nieprawidtowos$ci dotyczace szkieletu, w tym niepeine i (lub) nieregularne tworzenie
si¢ kosci czaszki, krggostupa i koniczyn tylnych oraz skrocenie zeber nadliczbowych. Zaburzenia te
wystepowaly z niska czestoscig u ptodow zwierzat, ktérym podawano dawki powodujace, ze
minimalne st¢zenie ranibizumabu nawet 18-krotnie przekraczato st¢zenie Cmax ObSerwowane u ludzi
po leczeniu jednego oka produktem leczniczym Susvimo. Jednak ze wzgledu na mechanizm dziatania,
produkt leczniczy Susvimo nalezy uwaza¢ za produkt potencjalnie teratogenny oraz embrio-

i fetotoksyczny (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Histydyny chlorowodorek

Polisorbat 20 (E 432)

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolkg¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uzyciem, nieotwarta fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 9 °C do 30 °C przez
maksymalnie 24 godziny.
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6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Fiolka 2 ml ze szkta borokrzemowego typu | z gumowym korkiem laminowanym fluorozywica
i aluminiowym uszczelnieniem z plastikowym kapslem typu flip-off.

Kazde pudetko tekturowe zawiera jedng fiolke.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed pierwszym napetnieniem, wszczepieniem, ponownym napelieniem/wymiang lub usunieciem
implantu Contivue nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednig instrukcjg uzywania dostarczong przez
producenta wyrobu, w ktorej opisane sg procedury pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu,
ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego w implancie oraz usunigcia implantu.

Roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu wykrycia ewentualnych czastek statych i zmiany barwy.
Produkt leczniczy Susvimo jest roztworem przejrzystym do lekko opalizujacego, bezbarwnym do
lekko brazowawego. Nie nalezy uzywac produktu leczniczego, jesli zawiera czastki state, jest metny
lub przebarwiony.

Nie wstrzasaé roztworu.

Procedura pierwszego napetienia i wszczepienia

Wyroby medyczne niezbedne do podania produktu leczniczego:
Igta transferowa (19 G, 1% cala) (niedotaczona)
Strzykawka z koncowka typu Luer Lock (1 ml, z koncowka typu Luer Lock) (niedotaczona)
Contivue Igta do pierwszego napelnienia implantu

Contivue Implant z zestawem narzedzi do wprowadzania

Z zastosowaniem techniki aseptycznej, implant jest napetniany objgtoscia 0,02 ml roztworu do
wstrzykiwan Susvimo (ranibizumab) bezpo$rednio przed wprowadzeniem do oka pacjenta. W celu
przygotowania strzykawki nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przeniesienie dawki z fiolki do strzykawki
Potaczy¢ igle transferowa ze strzykawka typu Luer Lock, zdja¢ nasadke igly i za jej pomoca pobrac
cala zawarto$¢ fiolki z produktem leczniczym Susvimo do strzykawki.

2. Usunigcie powietrza ze strzykawki

Trzymajac strzykawke iglta skierowang do gory, delikatnie postukaé w nig palcem, az wszystkie
pecherzyki powietrza uniosg si¢ do gory. Powoli naciska¢ ttok, az cate powietrze zostanie usunigte ze
strzykawki i igly, zachowujac jak najwigksza ilo§¢ roztworu produktu leczniczego Susvimo w celu
catkowitego napelnienia implantu. Zdja¢ i odpowiednio usungé igle transferows.

3. Poftaczenie igly do pierwszego napetnienia (niebieska nasadka)

Potaczy¢ igle do pierwszego napetnienia ze strzykawka typu Luer Lock i zdja¢ nasadke igty. Usungé
powietrze ze strzykawki w sposob opisany w kroku 2 powyzej, upewniajac sig, Ze po nacisni¢ciu ttoka
na czubku igly pojawi si¢ kropla roztworu produktu leczniczego Susvimo.

4. Kontrola strzykawki pod katem pecherzykow powietrza

Obejrzec¢ strzykawke i nasade igly, aby upewnic sig, ze nie ma w nich pecherzykow powietrza. Jesli
pecherzyki powietrza sa obecne, kontynuowacé ich usuwanie ze strzykawki w opisany powyzej sposob
1 ponownie przeprowadzi¢ kontrole.

Strzykawka jest teraz gotowa do umieszczenia w zestawie narz¢dzi do wprowadzania i napetnienia
implantu roztworem produktu leczniczego Susvimo. Strzykawke nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut od
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usuni¢cia calego powietrza, aby zapobiec wyschnigciu roztworu produktu leczniczego Susvimo w igle
i zablokowaniu przeptywu ptynu.

Po napelnieniu implantu nie zaktada¢ ponownie nasadki na igle do pierwszego napetnienia ani nie
odtgczac jej od strzykawki. Zuzyta strzykawke wraz z igla do pierwszego napetienia wyrzuci¢ do
pojemnika na ostre odpady lub zutylizowac¢ jg zgodnie z lokalnymi przepisami.

Procedura ponownego napetienia/wymiany produktu leczniczego w implancie

Wyroby medyczne niezb¢dne do ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego:
Igta transferowa (19 G, 1'% cala) (niedotaczona)
Strzykawka z koncowka typu Luer Lock (1 ml, z koncéwka typu Luer Lock) (niedotaczona)

Contivue Igta do ponownego napetnienia implantu

Zawarto$¢ implantu zostanie usunieta podczas napetniania implantu przez podanie 0,02 ml nowego
roztworu produktu leczniczego Susvimo (ranibizumab) do wstrzykiwan z zastosowaniem techniki
aseptycznej. W celu przygotowania strzykawki nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przeniesienie dawki z fiolki do strzykawki
Potaczy¢ igle transferowg ze strzykawka typu Luer Lock, zdja¢ nasadke igty i za jej pomoca pobraé
cala zawarto$¢ fiolki z produktem leczniczym Susvimo do strzykawki.

2. Usuniecie powietrza ze strzykawki

Trzymajac strzykawke igla skierowang do gory, delikatnie postuka¢ w nig palcem, az wszystkie
pecherzyki powietrza uniosg si¢ do gory. Powoli naciska¢ ttok, az cate powietrze zostanie usunigte ze
strzykawki i igly, zachowujac jak najwigksza ilo§¢ roztworu produktu leczniczego Susvimo w celu
catkowitego napetnienia implantu. Zdja¢ i odpowiednio usung¢ igl¢ transferowa.

3. Potaczenie igty do ponownego napetnienia (przezroczysta nasadka)
Potaczy¢ igle do ponownego napetnienia ze strzykawka typu Luer Lock i zdja¢ nasadke igly.

4, Usuniecie powietrza ze strzykawki i dostosowanie dawki

Usuna¢ powietrze ze strzykawki w sposob opisany w kroku 2 powyzej. Powoli naciskaé ttok, az cate
powietrze zostanie usunigte ze strzykawki i igly, a dawka roztworu produktu leczniczego Susvimo w
strzykawce zostanie dostosowana do 0,1 ml.

5. Kontrola strzykawki pod katem pecherzykow powietrza
Obejrze¢ strzykawke i nasade igly w powiekszeniu, aby upewnic¢ si¢, ze nie ma w nich pecherzykow
powietrza.

Strzykawka jest teraz gotowa do procedury ponownego napetnienia/wymiany. Strzykawke nalezy
uzy¢ w ciggu 15 minut od usuniecia calego powietrza, aby zapobiec wyschnigciu roztworu produktu
leczniczego Susvimo w igle i zablokowaniu przeptywu ptynu.

Po wymianie zawartos$ci implantu nie nalezy ponownie zaktada¢ nasadki na igte do ponownego
napetnienia ani odtaczaé jej od strzykawki. Zuzyta strzykawke wraz z igla do ponownego napetnienia
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady lub zutylizowaé ja zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zawarto$¢ fiolki oraz igly do pierwszego napehienia i ponownego napetnienia implantu produktem
leczniczym sg dostarczane w stanie jalowym i przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy przygotowywac¢ do ponownego uzycia, nie sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywaé ponownie
zadnego elementu. Nie uzywac zadnego elementu, jesli jest on uszkodzony, peknigty lub utracit
jatowos¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/26/2058/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcey biologicznej substancji czynnej

Roche Singapore Technical Operations Ltd.
10 Tuas Bay Link
Singapur 637394

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSUR)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek korzysci do ryzyka, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Susvimo w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot
odpowiedzialny (ang. Marketing Authorisation Holder, MAH) musi uzgodni¢ z wlasciwym organem
krajowym ostateczng tres¢ i format narzgdzi edukacyjnych, w tym srodki komunikacji, sposoby
dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu.

W celu umozliwienia spdjnego przestrzegania instrukcji uzywania oraz budowy zaufania do zabiegow
chirurgicznych zwigzanych z produktem leczniczym Susvimo, podmiot odpowiedzialny przekaze
informacje na temat procedury wszczepienia i usuwania implantu oraz ponownego
napehienia/wymiany produktu leczniczego w implancie okulistom z doswiadczeniem w zakresie
chirurgii szklistkowo-siatkowkowej. Informacje o procedurze ponownego napetnienia/wymiany
produktu leczniczego Susvimo w implancie zostang réwniez przekazane okulistom, ktorzy beda
przeprowadza¢ ten zabieg. Podmiot odpowiedzialny zapewni rowniez narz¢dzia edukacyjne dla
pacjentow.

Podmiot odpowiedzialny, po odpowiednich ustaleniach z organami krajowymi w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktorym produkt leczniczy Susvimo jest dopuszczony do obrotu, przekaze

w momencie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu i pdzniej, aktualny przewodnik dla
lekarza wszystkim klinikom okulistycznym, w ktorym stosowany bedzie produkt leczniczy Susvimo.

Przewodnik dla lekarza b¢dzie zawierat nastepujace elementy:

o Informacje dla lekarzy

o Film instruktazowy i piktogramy dotyczace chirurgii szklistkowo-siatkdwkowej oraz
wykonywania zabiegdw wszczepienia systemow przedtuzonego podawania (ang. port delivery
system, PDS)

o Przewodnik dla pacjenta.

Zestaw informacji dla lekarza bedzie zawiera¢ nastepujace kluczowe informacje:

o Informacje o technikach sterylnych minimalizujace ryzyko zakazenia

o Informacje na temat techniki wykonywania zabiegéw chirurgii szklistkowo-siatkéwkowej oraz
zabiegbw PDS

. Informacje na temat monitorowania pacjenta po zabiegu chirurgii szklistkowo-siatkowkowej
i zabiegu PDS

o Najwazniejsze objawy przedmiotowe i podmiotowe zdarzen niepozadanych zwigzanych

z zabiegiem chirurgii szklistkowo-siatkdwkowej
o Postepowanie w przypadku wystapienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych z zabiegiem
chirurgii szklistkowo-siatkowkowej i zabiegiem PDS.

Narzedzia edukacyjne dla pacjentéw nalezy przekaza¢ w formie pisemnej i audio, i muszg one
zawiera¢ nastepujace kluczowe informacje:

o Informacje na temat przygotowania do leczenia produktem leczniczym Susvimo
. Informacje o krokach, jakie nalezy podja¢ po leczeniu produktem leczniczym Susvimo
J Najwazniejsze objawy przedmiotowe i podmiotowe ci¢zkich zdarzen niepozadanych, w tym

zapalenia wnetrza gatki oczne;j
o Sytuacje, w ktorych konieczne jest uzyskanie pilnej konsultacji medycznej.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Susvimo 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
ranibizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna fiolka zawiera 39,5 mg ranibizumabu w 0,395 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyny chlorowodorek, polisorbat 20, sacharoza, woda do wstrzykiwan.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki w celu uzyskania dalszych informacji.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
39,5 mg/0,395 ml

1 fiolka
Pojedyncza dawka: 2 mg/0,02 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie do ciata szklistego

Wyltacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Do stosowania wytacznie z implantem Contivue

Nie wstrzgsaé

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce

Nie zamrazac

Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem

Przed uzyciem, nieotwarta fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 9 °C do 30 °C przez
maksymalnie 24 godziny

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2058/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Susvimo 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
ranibizumab
Podanie do ciata szklistego

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

39,5 mg/0,395 ml

| 6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Susvimo 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
ranibizumab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozagdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Oprdcz tej ulotki, lekarz przekaze pacjentowi przewodnik zawierajacy wazne informacje, z Ktorymi
nalezy si¢ zapoznac.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Susvimo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Susvimo
Jak stosowa¢ lek Susvimo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Susvimo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ wphE

1. Co to jest lek Susvimo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Susvimo

Susvimo jest lekiem zawierajacym substancje czynng o nazwie ranibizumab. Nalezy on do grupy
lekéw zwanych lekami przeciwneowaskularyzacyjnymi.

Lek Susvimo jest uwalniany do oka za posrednictwem implantu ocznego.
W jakim celu stosuje sie lek Susvimo

Lek Susvimo stosuje si¢ w leczeniu neowaskularnej (wysigkowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (ang. neovascular age-related macular degeneration, NAMD) u 0s6b
dorostych, u ktérych wystagpita odpowiedz na lek, ktory wigze si¢ z ,,czynnikiem wzrostu srodbtonka
naczyniowego” (ang. vascular endothelial growth factor, VEGF) i blokuje jego dziatanie.

Choroba nAMD wystepuje, gdy:

J w tylnej czgsci oka (na siatkowce) tworzg si¢ malenkie, nieprawidtowe naczynia krwionosne.

J z tych naczyn krwiono$nych do srodkowej czesci siatkowki (plamki), ktéra odpowiada za ostre,
szczegbtowe widzenie, wycieka krew lub ptyn.

o krwawienie z tych naczyn moze doprowadzi¢ do wytworzenia blizn, ktore powodujg trwate

zaciemnienie $rodka pola widzenia.
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Jak dziala lek Susvimo

Lek Susvimo dziata przez wigzanie si¢ z biatkiem VEGF odpowiadajacym za wzrost nieprawidtowych
naczyn krwiono$nych w oku i przez blokowanie jego dziatania. Lek ten hamuje lub spowalnia wzrost
i przeciekanie takich naczyn krwiono$nych.

Lek Susvimo moze pomodc w utrzymaniu wzroku, a w niektorych przypadkach nawet poprawic¢ jego
ostros¢.

Lek ten jest stopniowo uwalniany z implantu wszczepionego w tylnej czgsci oka. Implant ma rozmiar
zblizony do ziarna ryzu i jest wprowadzany do oka chirurgicznie. Lekarz napetnia implant lekiem
Susvimo, a nastepnie ponownie go uzupeknia.

Miejsce wszczepienia implantu

Ponizszy rysunek przedstawia Igte do ponownego napetnienia (1) i pozycjg¢ implantu w oku (2).
Rysunek nie jest w prawidtowe;j skali.

TYLNA CZESC

PRZEDNIA GALKI OCZNE)

CZESC GALKI
OCZNEJ

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Susvimo

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Susvimo nalezy omowi¢ z lekarzem korzysci, jakich mozna
oczekiwac z leczenia oraz zwigzane z nim zagrozenia.

Kiedy nie stosowa¢ leku Susvimo

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ranibizumab lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli wystepuje lub jest podejrzewane zakazenie oka lub jego okolic.

. jesli wystepuje stan zapalny oka, na ktory wskazuje bol lub zaczerwienienie.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zastrzezen dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Susvimo. Jesli
pacjent nie ma pewnosci, przed przyjeciem leku Susvimo nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

35



Ostrzezenia i sSrodKi ostroznosci

Nalezy bezzwtocznie powiadomi¢ lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Susvimo wystapia
ktorekolwiek z wymienionych ponizej objawow. Mozliwe, ze niezbedne bgdzie wdrozenie doraznego
leczenia lub przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego, lub opdznienie kolejnego ponownego
napetnienia/wymiany leku w implancie:

. zwiekszenie liczby poruszajacych sie plamek lub ,,pajeczyn” w polu widzenia (krwotok do ciata
szklistego).

. nagte pojawienie si¢ odczucia, ze co$ znajduje si¢ w oku, wydzielina z oka lub tzawienie
(pecherzyk spojowkowy / przeciek z pecherzyka spojowki / nadzerka spojowki / cofnigcie
Spojowki).

o nasilajacy si¢ bol oka lub utrata widzenia, nadwrazliwos$¢ na $wiatto lub zaczerwienienie biatka
oka (zapalenie wnetrza gatki ocznej).

o btyskajace $wiatla, zmiana lub utrata widzenia (przedarcie lub odklejenie siatkwki).

o zmetnienie soczewki z powodu urazu (za¢ma urazowa).

o przemieszczenie si¢ implantu (przesuniecie si¢ wyrobu).

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych powyzej, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mozliwe, ze niezbgdne bgdzie wdrozenie doraznego
leczenia lub przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego, albo przerwa w leczeniu przed kolejnym
ponownym napetnieniem implantu lekiem. Patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Wazne jest rowniez, aby pacjent wiedzial, Zze nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
leku Susvimo w obu oczach.

Ogodlnoustrojowe stosowanie inhibitoréw VEGF jest potencjalnie zwigzane z ryzykiem wystapienia
zakrzepow krwi powodujacych niedroznos$¢ naczyn krwiono$nych (tetnicze zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe), ktore moga prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mozgu, szczeg6lnie u pacjentow

Z niektérymi chorobami wspotistniejacymi.

Monitorowanie i opieka podczas leczenia lekiem Susvimo

Lekarz bedzie monitorowat chorobe i stan implantu pacjenta w trakcie leczenia tym lekiem, aby miec¢
pewnosé, ze w razie potrzeby bedzie w stanie szybko udzieli¢ pomocy medycznej. Nalezy postgpowac
zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi pielegnacji leczonego oka, aby umozliwi¢ jego wygojenie.
Niektore z tych zalecen podano ponize;j:

Po zabiegu wszczepienia implantu

J Do konica dnia nalezy utrzymywac pozycje, w ktorej glowa znajduje si¢ powyzej ramion.

. W dniu zabiegu i tej samej nocy nalezy spa¢ z glowa uniesiong na co najmniej trzech
poduszkach.

o Nie nalezy zdejmowac opaski na oko do czasu uzyskania zgody lekarza. Opaske na oko nalezy
nosi¢ réwniez w trakcie snu, przez co najmniej 7 nocy po zabiegu.

o Nalezy przyjmowac wszystkie leki zwigzane z okiem zalecone przez lekarza.

o Nie nalezy przyciska¢ ani pociera¢ oka badz dotykaé obszaru, gdzie wszczepiony zostal implant
(na przyktad gornej oraz zewnetrznej czesci oka pod powieka) przez 30 dni po wszczepieniu
implantu.

o Nie nalezy wykonywac obcigzajacych czynnosci, takich jak bieganie lub podnoszenie cigzarow,
przez 1 miesigc po zatozeniu implantu lub do czasu uzyskania zgody lekarza.

Karta implantu pacjenta i badanie rezonansem magnetycznym (MR)
o Pacjent powinien otrzymac¢ od lekarza kart¢ implantu. Nalezy przechowywac ja w bezpiecznym

miejscu, aby mozna z niej byto skorzysta¢ w przysztosci. Karta zawiera wazne informacje
o implancie.
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. Jesli zajdzie potrzeba wykonania badania MR, nalezy pokaza¢ fachowemu personelowi
medycznemu posiadang karte implantu.
. Badanie MR moze by¢ przeprowadzone tylko przy spetnieniu okreslonych warunkow.

Po zabiegu ponownego napelnienia implantu lekiem

J Przez 7 dni po ponownym napehieniu implantu lekiem nie nalezy przyciska¢ ani pociera¢ oka
badz dotykac obszaru, w ktorym znajduje si¢ implant (na przyktad gornej oraz zewnetrznej
czesci oka pod powieka).

° Nalezy przyjmowac wszystkie leki zwigzane z okiem zalecone przez lekarza.

Po zabiegu usunig¢cia implantu (jesli z przyczyn medycznych zajdzie konieczno$¢, by go usunac)

o Do konca dnia nalezy utrzymywac¢ pozycje, w ktorej glowa znajduje si¢ powyzej ramion.

) W dniu zabiegu i tej samej nocy nalezy spa¢ z glowg uniesiong na co najmniej trzech
poduszkach.

o Przez co najmniej 7 nocy po zabiegu usunigcia implantu nalezy nosi¢ opaske na oko.

o Nie nalezy wykonywac obciazajacych czynnosci, takich jak bieganie lub podnoszenie cigzardw,
przez 14 dni po zabiegu usunigcia implantu.

o Nalezy przyjmowac wszystkie leki zwigzane z okiem zalecone przez lekarza.

W trakcie leczenia lekiem Susvimo

o W miare mozliwosci nie nalezy pociera¢ oka ani dotykac obszaru oka, w ktorym zostat
wszczepiony implant. Jesli zajdzie koniecznos$¢ dotknigcia oka, nalezy wcze$niej umy¢ rece.

Uszkodzenie implantu

Podczas leczenia lekiem Susvimo implant moze ulec uszkodzeniu. Jezeli takie uszkodzenie
uniemozliwia prawidtowe napetienie implantu, NAMD moze by¢ leczona w niedostatecznym stopniu,
a lekarz prowadzacy moze usuna¢ implant z oka i (lub) zmieni¢ leczenie.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Susvimo nie byto badane u dzieci i mtodziezy, poniewaz NAMD wystepuje tylko
U os6b dorostych.

Lek Susvimo a inne leki

Przed przyjg¢ciem leku Susvimo nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow, poniewaz ich stosowanie nalezy koniecznie uwzglgdni¢ przy planowaniu zabiegu

chirurgicznego:

o leki ograniczajace tworzenie si¢ zakrzepow krwi, takie jak warfaryna lub mate dawki kwasu
acetylosalicylowego;

o niesterydowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen lub naproksen.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkoéw odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny),
przed otrzymaniem leku Susvimo nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Antykoncepcja

Kobiety zdolne do zajécia w cigze powinny stosowa¢ skuteczng antykoncepcje:
o podczas przyjmowania tego leku oraz
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. przez co najmniej 12 miesigcy po ostatnim napetnieniu implantu.
Ciaza i karmienie piersig

° Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku. Obecnie nie sg
dostepne informacje na temat stosowania tego leku przez kobiety w cigzy. Ten lek moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia, lekarz
moze zamieni¢ lek w implancie na roztwor chlorku sodu bez srodkéw konserwujacych. Lekarz
omOwi to z pacjentka. Leczenie tym lekiem bedzie kontynuowane tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysci dla pacjentki przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla nienarodzonego dziecka.

. Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy lek
Susvimo przenika do mleka ludzkiego. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przez pewien czas po wszczepieniu implantu, jego usunieciu, ponownym napetnieniu lekiem lub po
badaniach okulistycznych mozna do§wiadcza¢ pogorszenia wzroku.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu, az lekarz zaleci zdjecie opaski na
oko, a widzenie ulegnie poprawie.

Lek Susvimo zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,002 mg polisorbatu 20 w dawce 0,02 ml. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane alergie.

3. Jak stosowa¢ lek Susvimo

Przed podaniem leku Susvimo lekarz sprawdzi, czy pacjent reaguje na lek, ktory wiaze sic z VEGF
i blokuje jego dziatanie.

W jakiej ilosci i jak czesto podaje sie lek Susvimo?

. Zalecana dawka to 2 mg, podawana stopniowo przez implant.
Implant jest ponownie napetniany przez lekarza co 24 tygodnie - w przyblizeniu co 6 miesigcy.

W zalezno$ci od odpowiedzi organizmu pacjenta na leczenie lekiem Susvimo lekarz moze wykonaé
dodatkowe wstrzyknigcia do oka w 24-tygodniowym okresie migdzy ponownymi napetnieniami
lekiem.

Jak bedzie podawany lek Susvimo

Przed wprowadzeniem implantu do oka chirurg okulista przeszkolony w zakresie zabiegow

wszczepienia implantu do gatki ocznej napetni implant lekiem Susvimo. Nastepnie implant bedzie

napehiany przez lekarza okulistg (przeszkolonego w zakresie procedury ponownego

napetnienia/wymiany) w regularnych odstepach czasu.

. Przed kazdym z tych zabiegéw lekarz poda pacjentowi do oka $rodek znieczulajacy.

. Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, lekarz zastosuje procedurg aseptyczng lub sterylna. Patrz
punkt 2 ,,Monitorowanie i opieka podczas leczenia lekiem Susvimo”.

Lek Susvimo mozna podawaé wylacznie za posrednictwem implantu przeznaczonego do stosowania
tego leku.
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Jak dlugo implant pozostanie w oku pacjenta

Implant powinien pozosta¢ w 0Ku, 0 ile nie zostanie usuni¢ty ze wzgledow medycznych. Lekarz
bedzie sledzit przebieg choroby, aby kontrolowaé, czy leczenie dziata prawidtowo. Jezeli zajdzie taka
koniecznos$¢ medyczna, lekarz moze przerwac napetnianie implantu lekiem Susvimo lub
przeprowadzi¢ zabieg bezpiecznego chirurgicznego usuni¢cia implantu.

Pomini¢cie dawki (ponownego napelnienia) leku Susvimo

W przypadku pominigcia ponownego napetnienia/wymiany nalezy umowicé si¢ z lekarzem na kolejng
wizyte, aby jak najszybciej otrzymac ponowne napetnienie lekiem. Nie nalezy czeka¢ do terminu
kolejnego zaplanowanego napetnienia implantu.

Przed zakonczeniem leczenia lekiem Susvimo

Jesli pacjent rozwaza przerwanie stosowania leku Susvimo, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem
prowadzacym, ktory omowi z pacjentem kwesti¢ monitorowania stanu oka oraz konieczno$¢
pozostawienia lub usunigcia implantu. Lekarz prowadzgcy omowi inne mozliwosci leczenia, aby
wybra¢ metodg¢ najlepsza dla pacjenta. Zakonczenie leczenia moze zwigkszy¢ ryzyko utraty wzroku
i spowodowac pogorszenie widzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Lista mozliwych dziatan niepozadanych obejmuje dzialania zwigzane z lekiem Susvimo, implantem
do oka oraz zabiegami wszczepienia, ponownego napetnienia/wymiany leku i usuwania implantu.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych
ciezkich dziatan niepozadanych — moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie farmakologiczne lub
interwencja chirurgiczna albo op6znienie kolejnego napetnienia:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob.
Czgsto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob.
Niezbyt czgsto: mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osob.

. zwigkszenie liczby poruszajacych si¢ plamek lub ,,pajeczyn” w polu widzenia. Moze wystgpié
krwawienie do podobnej do zelu substancji w tylnej czesci oka (krwotok do ciata szklistego) -
czesto

o nagte pojawienie si¢ odczucia, ze co$ znajduje si¢ w oku, wydzielina z oka lub tzawienie. To

uczucie moze oznaczac:

- niewielkie wybrzuszenie w warstwie pokrywajacej biala cze$¢ oka (pecherzyk
spojowkowy) - bardzo czesto

- wyciek ptynu tworzacego pecherzykowate wybrzuszenie na powierzchni oka (przeciek
z pecherzyka spojowki) - bardzo czesto

- warstwa pokrywajaca biala czg$¢ oka ulega zniszczeniu (nadzerka spojowki), co moze
odstoni¢ implant - czgsto

- otwarcie szwow z utworzeniem szczeliny w warstwie pokrywajacej biata czes¢ oka
(cofniecie spojowki), ktére moze spowodowac odstoniecie implantu - czegsto
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nasilajacy si¢ bol oka z utratg widzenia, nadwrazliwo$¢ na §wiatto lub zaczerwienienie biatka

oka. Moze to by¢ zakazenie gatki ocznej przebiegajace z zapaleniem wewnatrz oka (zapalenie

wnetrza gatki ocznej) - czesto

btyskajace swiatta, zmiana lub utrata widzenia. Moze to oznaczac:

- przebicie lub rozdarcie warstwy (siatkowki), ktora wyczuwa $wiatto, w tylnej czgséci oka
(przedarcie siatkdwki) - niezbyt czgsto

- oddzielenie si¢ warstwy (siatkowki), ktdra wyczuwa $wiatto, w tylnej czeSci oka
(odklejenie siatkowki) - czesto

zmetnienie soczewki oka z powodu urazu (zaCma urazowa) - niezbyt czesto

przemieszczenie si¢ implantu (przesuni¢cie si¢ wyrobu) - czesto

Jesli pacjent zaobserwuje u siebie ktorekolwiek z cigzkich dziatan niepozadanych wymienionych
powyzej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma charakter tagodny do umiarkowanego.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli nasili si¢ ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

krew w warstwie pokrywajgcej biatko oka (krwotok spojowkowy)
zaczerwienienie warstwy pokrywajacej biatko oka (przekrwienie spojowki)
zapalenie zabarwionej czgsci oka (zapalenie teczowki)

bol oka

zmgtnienie soczewki oka (za¢ma)

ruchome punkty w polu widzenia (mety ciata szklistego)

bol glowy

uszkodzenie implantu

Czesto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob

krwawienie w tylnej czgséci oka

uczucie, ze cos$ znajduje si¢ w Oku

podraznienie lub dyskomfort oka - pieczenie, ktucie, swedzenie, tzawienie, zaczerwienienie
nudno$ci, wymioty

obnizenie ci$nienia wewnatrz oka

stan, gdy podobna do zelu substancja w tylnej czesci oka (ciato szkliste) kurczy sie i oddziela od
warstwy (siatkowki), ktora jest wrazliwa na $wiatlo, w tylnej czesci oka (odlgczenie ciata
szklistego)

niewyrazne widzenie lub pogorszenie ostrosci widzenia

obrzgk powiek, przezroczystej czgsci z przodu oka lub warstwy pokrywajacej biatg czgs¢ oka
zapalenie powiek - zaczerwienienie, bol, obrzek i swedzenie powiek lub tuski na powiekach
zadrapanie powierzchni oka (otarcie rogowki)

opadanie gornej powieki

swedzenie oczu

$cienczenie biatej czesci oka

defekt przezroczystej czesci (rogéwki) z przodu oka

wydzielina z oka, zwigkszone wydzielanie tez lub tzawiace oczy

wigksza wrazliwos¢ oczu na §wiatto

zakazenie warstwy pokrywajacej biatko oka (zapalenie spojowek)

b6l podczas zabiegu

zapalenie podobnej do zelu substancji w tylnej czesci oka (zapalenie ciata szklistego)
oddzielenie warstwy naczyn krwiono$nych spod bialej czgsci oka (odwarstwienie naczyniowki)
zasiniaczenie w okolicy oka po zabiegu chirurgicznym

krew w przedniej, zabarwionej czgsci oka (teczoéwce)

zapalenie zabarwionej czesci oka (tgczowki) i pobliskiej tkanki
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. $cienczenie warstwy pokrywajacej biatg czgs¢ oka
. zlaczenie zabarwionej czgsci oka (teczowki) z innymi strukturami oka (zrosty teczowki)
. ubytek warstwy pokrywajacej biatg czgs¢ oka

Niezbyt czesto: mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osoéb

° zmgtnienie implantu

zaczerwienienie bialej czgsci oka

odstonigte szwy - lub inne problemy po zabiegu wszczepienia

uczucie dyskomfortu po ponownym napetnieniu implantu lekiem albo w poblizu implantu lub
dyskomfort po zabiegu

tworzenie si¢ blizn w miejscu wszczepienia implantu (wldknienie)

reakcja (np. obrzek) w miejscu wszczepienia implantu lub w jego poblizu

ciato obce w oku

obrzek po zabiegu

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nasili si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do ,.,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatagczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Susvimo

Ponizsze informacje sa przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie fiolki po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uzyciem, nieotwarta fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 9 °C do 30 °C przez

maksymalnie 24 godziny.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Susvimo

. Substancja czynng leku jest ranibizumab. Jeden ml roztworu zawiera 100 mg ranibizumabu.
Kazda fiolka zawiera 39,5 mg ranibizumabu w 0,395 ml roztworu.

o Pozostate sktadniki to: histydyny chlorowodorek, polisorbat 20 (E 432), sacharoza, woda do
wstrzykiwan.

Wiecej informacji, patrz ,,Lek Susvimo zawiera polisorbat 20” w punkcie 2.

Jak wyglada lek Susvimo i co zawiera opakowanie

Lek Susvimo 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) jest przejrzysty do lekko
opalizujacego (o perfowym potysku), bezbarwny do lekko brazowawego.
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Kazde pudetko tekturowe leku Susvimo zawiera jedng szklang fiolke.
Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva

Pomr bearapus EOO/ UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf.: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438000
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: + 372 -6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
EALada, Kbmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp. z o.0.
EAMGda Tel: +48 - 22 345 18 88
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
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France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 3851 47 22 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Jak przygotowaé i podawa¢é produkt leczniczy Susvimo

Fiolka zawiera pojedynczg dawke produktu leczniczego do podania do ciata szklistego przy uzyciu
implantu Contivue (dostarczanego oddzielnie). Nie nalezy podawaé produktu leczniczego Susvimo
inng droga niz przez implant Contivue (np. w postaci bolusa podawanego do ciata szklistego).

Nie zastepowa¢ produktu leczniczego Susvimo innymi preparatami ranibizumabu.

Roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu wykrycia ewentualnych czastek statych i zmiany barwy.
Produkt leczniczy Susvimo jest roztworem przejrzystym do lekko opalizujgcego, bezbarwnym do
lekko brgzowawego. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego, jesli zawiera czgstki state, jest metny
lub przebarwiony.

Zabieg pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu oraz zabieg usuwania implantu musi by¢
wykonywany przez okuliste posiadajacego doswiadczenie w chirurgii szklistkowo-siatkdwkowej oraz
przeszkolonego w zakresie zabiegéw implantacji. Zabieg ponownego napelienia-wymiany produktu
leczniczego w implancie powinien by¢ przeprowadzony przez okuliste przeszkolonego w zakresie
zabiegu ponownego napetnienia-wymiany produktu leczniczego w implancie.

Przed pierwszym napetnieniem i wszczepieniem, ponownym napetnieniem lub usunigciem implantu
Contivue nalezy zapozna¢ si¢ z dostarczonymi przez producenta wyrobu instrukcjami uzywania.

Nie przygotowywac produktu leczniczego do chwili, gdy pacjent bedzie gotowy do rozpoczgcia
zabiegu pierwszego napetnienia i wszczepienia implantu lub ponownego napetnienia-wymiany
produktu leczniczego w implancie.

Aby zminimalizowaé ryzyko zakazenia wewnatrzgatkowego, zabieg pierwszego napetnienia

I wszczepienia implantu oraz ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego w implancie
nalezy przeprowadzi¢ z zastosowaniem odpowiedniego znieczulenia w warunkach aseptycznych,
zgodnie ze standardem opieki.

Procedura pierwszego napelnienia i wszczepienia implantu

Wyroby medyczne niezbedne do podania produktu leczniczego:

. Igta transferowa (19 G, 1% cala) (niedotgczona)

. Strzykawka z koncowka typu Luer Lock (1 ml, koncowka typu Luer Lock) (niedotagczona)
. Contivue Igta do pierwszego napetnienia implantu

o Contivue Implant z zestawem narzedzi do wprowadzenia

Z zastosowaniem techniki aseptycznej, implant jest napetniany objetoscia 0,02 ml roztworu do

wstrzykiwan Susvimo (ranibizumab) bezposrednio przed wprowadzeniem do oka pacjenta. W celu
przygotowania strzykawki nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przeniesienie dawki z fiolki do strzykawki
Potaczy¢ igle transferowg ze strzykawka typu Luer Lock, zdja¢ nasadke igly i za jej pomoca pobrac
cala zawarto$¢ fiolki z produktem leczniczym Susvimo do strzykawki.

2. Usunigcie powietrza ze strzykawki
Trzymajac strzykawke igla skierowang do gory, delikatnie postuka¢ w nig palcem, az wszystkie

pecherzyki powietrza uniosa si¢ do gory. Powoli naciskac ttok, az cate powietrze zostanie
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usunigte ze strzykawki i igly, zachowujgc jak najwiekszg ilo$¢ roztworu produktu leczniczego
Susvimo w celu catkowitego napetnienia implantu. Zdjaé i odpowiednio usung¢ igle
transferowa.

3. Potgczenie iglty do pierwszego napetnienia (niebieska nasadka)
Potaczy¢ igle do pierwszego napetnienia ze strzykawka typu Luer Lock i zdja¢ nasadke igty.
Usuna¢ powietrze ze strzykawki w sposob opisany w kroku 2 powyzej, upewniajac sig, ze po
naci$nig¢ciu ttoka na czubku igly pojawi si¢ kropla roztworu produktu leczniczego Susvimo.

4. Kontrola strzykawki pod katem pecherzykow powietrza
Obejrzec¢ strzykawke i nasade igly, aby upewnic sig, ze nie ma w nich pecherzykow powietrza.
Jesli pecherzyki powietrza sa obecne, kontynuowac ich usuwanie ze strzykawki w opisany
powyzej sposob i ponownie przeprowadzi¢ kontrole.

Strzykawka jest teraz gotowa do umieszczenia w zestawie narz¢dzi do wprowadzania i napenienia
implantu roztworem produktu leczniczego Susvimo. Strzykawke nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut od
usunigcia calego powietrza, aby zapobiec wyschnigciu roztworu produktu leczniczego Susvimo w igle
i zablokowaniu przeptywu ptynu.

Po napelnieniu, implant jest wprowadzany do oka przez pars plana. Nie zaktada¢ ponownie nasadki
na igte do pierwszego napehnienia ani nie odiaczac jej od strzykawki. Zuzyta strzykawke wraz z igla
do pierwszego napetnienia wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady lub zutylizowac¢ ja zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Procedura ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego w implancie

Wyroby medyczne niezbgdne do ponownego napetnienia/wymiany produktu leczniczego:
. Igta transferowa (19 G, 1'% cala) (niedotaczona)
e Strzykawka z koncowka typu Luer Lock (1 ml, koncoéwka typu Luer Lock) (niedotaczona)

° Contivue Igta do ponownego napetnienia implantu

Zawarto$¢ implantu zostanie usuni¢ta podczas napetniania implantu przez podanie 0,02 ml nowego
roztworu produktu leczniczego Susvimo (ranibizumab) do wstrzykiwan z zastosowaniem techniki
aseptycznej. W celu przygotowania strzykawki nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przeniesienie dawki z fiolki do strzykawki
Potaczy¢ igle transferowa ze strzykawka typu Luer Lock, zdja¢ nasadke igly i za jej pomoca pobrac
cala zawarto$¢ fiolki z produktem leczniczym Susvimo do strzykawki.

2. Usunigcie powietrza ze strzykawki

Trzymajac strzykawke igla skierowang do gory, delikatnie postuka¢ w nig palcem, az wszystkie
pecherzyki powietrza uniosg si¢ do gory. Powoli naciska¢ ttok, az cate powietrze zostanie usunigte ze
strzykawki i igly, zachowujac jak najwigksza ilo§¢ roztworu produktu leczniczego Susvimo w celu
catkowitego napelnienia implantu. Zdja¢ i odpowiednio usung¢ igte transferowa.

3. Potaczenie iglty do ponownego napetnienia (przezroczysta nasadka)
Potaczy¢ iglte do ponownego napetnienia ze strzykawka typu Luer Lock i zdja¢ nasadke igly.

4. Usunigcie powietrza ze strzykawki 1 dostosowanie dawki

Usung¢ powietrze ze strzykawki w sposob opisany w kroku 2 powyzej. Powoli naciska¢ ttok, az cate
powietrze zostanie usunigte ze strzykawki i igly, a dawka roztworu produktu leczniczego Susvimo w
strzykawce zostanie dostosowana do 0,1 ml.
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5. Kontrola strzykawki pod katem pecherzykow powietrza
Obejrze¢ strzykawke i nasade igly w powigkszeniu, aby upewni¢ si¢, ze nie ma w nich pecherzykow
powietrza.

Strzykawka jest teraz gotowa do procedury ponownego napetnienia/wymiany. Strzykawke nalezy
uzy¢ w ciggu 15 minut od usuniecia calego powietrza, aby zapobiec wyschnigciu roztworu produktu
leczniczego Susvimo w igle i zablokowaniu przeptywu pltynu.

Po wymianie zawartos$ci implantu nie nalezy ponownie zaktada¢ nasadki na igte do ponownego

napehnienia ani odtaczac jej od strzykawki. Zuzyta strzykawke wraz z igla do ponownego napetnienia
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady lub zutylizowac ja zgodnie z lokalnymi przepisami.
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