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Susvimo (ranibizumab)
Prezentare generala in limbaj simplu a Susvimo si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Susvimo si pentru ce se utilizeaza?

Susvimo este un medicament utilizat la adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare legate de
varsta (DMLV), forma neovasculara (umeda). Se utilizeaza la persoanele la care boala este stabila
dupa ce a raspuns la tratamentul intravitros (administrat in umoarea vitroasa, lichidul gelatinos din
ochi) cu un medicament numit inhibitor al factorului de crestere endotelial vascular (FCEV).

Forma umeda de DMLV este cauzata de neovascularizatia coroidiana (dezvoltarea anormalad a vaselor
de sange sub retingd, stratul sensibil la lumina din spatele ochiului, care poate sa produca scurgeri de
lichide si de sénge si sa provoace umflaturi).

Susvimo contine substanta activa ranibizumab.
Cum se utilizeaza Susvimo?

Susvimo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul se utilizeaza numai
fmpreuna cu un implant care se introduce chirurgical in ochi si se reumple o data la sase luni.
Introducerea si reumplerea implantului se efectueaza doar de medici oftalmologi instruiti
corespunzator.

Pentru informatii suplimentare cu privire la Susvimo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra.

Cum actioneaza Susvimo?

Substanta activa din Susvimo, ranibizumabul, este un fragment mic de anticorp monoclonal. Anticorpul
monoclonal este un tip de proteina care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica
(numita antigen) care se gaseste in anumite celule din organism.

Ranibizumabul a fost conceput sa se lege de o substanta numita factor A de crestere a endoteliului
vascular (FCEV-A) si s-o blocheze. FCEV-A este o proteina care determina cresterea vaselor de sange
si duce la scurgeri de lichide si de sange, afectdnd macula. Blocand proteina FCEV-A, ranibizumabul
reduce cresterea vaselor de sange si controleaza scurgerile si umflarea.
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Ce beneficii a prezentat Susvimo pe parcursul studiilor?

Susvimo a fost analizat intr-un studiu principal care a cuprins 415 adulti cu DMLV, forma neovasculara
(umeda), la care boala era stabila dupa cel putin trei tratamente intravitroase cu un medicament
inhibitor de FCEV.

Persoanelor li s-a administrat fie Susvimo, printr-un implant ocular reumplut o data la sase luni, fie
injectii intravitroase cu ranibizumab o data la patru saptamani. Principala masura a eficacitatii a fost
modificarea numarului de litere pe care oamenii le puteau recunoaste la un test de vedere in
saptamanile 36 si 40, fata de numarul de litere recunoscute inainte de inceperea tratamentului.
Capacitatea de a recunoaste mai multe litere indica o imbunatatire a vederii.

Rezultatele au aratat ca vederea a ramas in general stabild la ambele grupuri. Modificarea medie a
numarului de litere pe care oamenii le puteau citi a fost de +0,2 litere pentru Susvimo, fata de
+0,5 litere pentru injectiile lunare cu ranibizumab.

Studiile efectuate cu Susvimo sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Susvimo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Susvimo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Susvimo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt hemoragie conjunctivald (sangerare in partea din fata a ochiului), hiperemie conjunctivala
(aport crescut de sange in ochi, care duce la inrosire), irita (inflamarea irisului), dureri oculare,
cataracta (opacifierea cristalinului), buld conjunctivald/bulad conjunctivala dehiscenta (cu scurgere)
dupa operatia de filtrare (o mica protuberanta in conjunctiva, cu sau fara scurgere de lichid), flocoane
vitroase (pete in campul vizual) si dureri de cap.

Susvimo este contraindicat la pacientii care pot avea o infectie la ochi sau in zona din jurul ochiului sau
la pacientii cu inflamatie severa la ochi.

De ce a fost autorizat Susvimo in UE?

Studiul principal a aratat ca Susvimo mentine vederea la fel de eficace ca injectiile cu ranibizumab
administrate o data la patru saptamani, reducand in acelasi timp frecventa tratamentului necesar. Desi
tratamentul cu Susvimo este asociat cu un risc mai mare de reactii adverse fata de injectiile
intravitroase cu ranibizumab, majoritatea reactiilor sunt gestionabile terapeutic printr-un tratament
medical de rutina si sunt depasite de beneficiile medicamentului si de nevoia redusa de tratamente
frecvente.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Susvimo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Susvimo?

Compania care comercializeaza Susvimo va furniza medicilor oftalmologi informatii despre procedurile
de insertie, indepartare si reumplere-schimb al implantului, precum si materiale educationale pentru
pacienti, care sa-i ajute sa se pregateasca pentru tratament, sa recunoasca reactiile adverse grave si
sa stie cand sa solicite asistenta medicala de urgenta.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. Lista
acestor resurse nationale este disponibila pe site-ul EMA.

Susvimo (ranibizumab)
EMA/35341/2023 Pagina 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/risk-minimisation-measures-rmm#national-repositories-76380

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Susvimo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Susvimo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Susvimo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Susvimo

Susvimo a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE.

Mai multe informatii despre Susvimo, inclusiv prospectul si raportul (rapoartele) de evaluare, se pot
gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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