ANEXA|

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Susvimo 100 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie contine ranibizumab* 100 mg.

Fiecare flacon contine ranibizumab 39,5 mg in 0,395 ml de solutie. Acesta furnizeaza un volum de
umplere utilizabil de 0,1 ml, care este necesar pentru administrarea unei singure doze de 0,02 ml de

solutie continand 2 mg de ranibizumab in implantul ocular Contivue.

“Ranibizumab este un fragment de anticorp monoclonal umanizat produs Tn vectorul de expresie E.
coli prin tehnologie standard de recombinare a ADN-ului.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare 0,02 ml de solutie contine 0,002 mg de polisorbat 20.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie).

Solutie limpede pana la usor opalescenta, incolora pana la usor maronie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Susvimo este indicat la pacientii adulti pentru tratamentul degenerescentei maculare legate de varsta
(DMLYV), forma neovasculara (umeda), care au atins un nivel de stabilitate a bolii dupa ce au raspuns
anterior la tratamentul intravitrean cu un medicament inhibitor al factorului de crestere endotelial
vascular (VEGF) (vezi pct. 4.2).

4.2 Doze si mod de administrare

Susvimo este prevazut pentru a fi eliberat continuu Tn corpul vitros numai prin intermediul implantului
Contivue. Procedura de umplere initiala si de montare a implantului, precum si procedura de extragere
a implantului trebuie efectuate in cadrul unei sali de operatii, de catre un oftalmolog cu experientd in
chirurgia vitreoretiniana si instruit in proceduri de implantare. Procedura de reumplere-schimbare a
implantului trebuie efectuata in conditii aseptice stricte, in context ambulatoriu, de un oftalmolog
instruit Tn procedura de reumplere-schimbare a implantului.



Selectarea pacientului

Tratamentul cu Susvimo este initiat atunci cand se atinge un nivel de stabilitate a bolii dupa
administrarea intravitreana a unui medicament anti-VEGF, astfel cum decide medicul curant pe baza
parametrilor anatomici si/sau vizuali.

Doze

Doza recomandata de Susvimo este de 2 mg (0,02 ml), administrata prin intermediul implantului
Contivue prin proceduri de reumplere-schimbare, la intervale de 24 de saptamani (aproximativ 6 luni).

Susvimo nu trebuie inlocuit cu sau administrat impreuna cu alte forme farmaceutice de ranibizumab.

Administrarea unei doze suplimentare prin injectare intravitreand de ranibizumab

Daca este necesar din punct de vedere clinic, se poate administra un tratament suplimentar prin
injectare intravitreand de ranibizumab 0,5 mg (10 mg/ml) Th ochiul afectat, prin intermediul
implantului Contivue, in functie de scaderea sau reducerea semnificativa a acuitatii vizuale si/sau de
deteriorarea profunda a parametrilor anatomici, pentru a reduce riscul de pierdere a vederii (vezi
pct. 5.1).

Consultati informatiile complete despre produs pentru injectia intravitreana de ranibizumab 0,5 mg

(10 mg/ml).

Durata tratamentului

Durata tratamentului cu Susvimo trebuie stabilitd de medic si trebuie sa se bazeze pe activitatea bolii,
in functie de evaluarea parametrilor de acuitate vizuald si/sau anatomici. Dacé, in opinia medicului,
parametrii vizuali si anatomici indica faptul cd pacientul nu mai prezinta beneficii in urma
tratamentului continuu, procedurile de reumplere-schimbare a dozei de Susvimo pot fi Intrerupte.
Implantul Contivue poate fi extras din ochi daca medicul considera ca acest lucru este necesar din
punct de vedere clinic.

Extragerea si remontarea implantului

Implantul poate fi extras pe baza deciziei medicului, daca se considera ca beneficiul extragerii
depaseste riscurile procedurii. Decizia trebuie luata in urma unei discutii cuprinzatoare intre medic si
pacient cu privire la riscurile oculare asociate cu efectuarea unei proceduri de extragere a implantului.
Beneficiile si riscurile asociate pastrarii, extragerii sau extragerii si inlocuirii unui implant nu sunt bine
caracterizate. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului dispozitivului cu privire la
procedura de extragere a implantului.

Tntreruperi ale dozei (reumplere-schimbare)

Pentru intreruperi ale dozei (reumplere-schimbare) asociate unor reactii adverse, vezi Tabelul 1. Dupa
0 intrerupere a reumplerii-schimbarii, procedura de reumplere-schimbare trebuie efectuatd numai dupa
remiterea reactiei adverse.



Tabelul 1 Tntreruperi ale dozei (reumplere-schimbare) in caz de reactii adverse

Reactia adversi Intreruperi ale dozei
Inflamatie intraoculara > 2+ celule sau
exacerbare

Reactii adverse care pot pune in pericol | Se intrerupe administrarea dozei (reumplere-
vederea” schimbare) pand cand se remite reactia adversa
Infectii locale la nivelul unuia dintre
ochi

Endoftalmita infectioasa

Infectie sistemica severa
Deteriorarea observatd a implantului Se Tntrerupe administrarea dozei (reumplere-
schimbare) si se va avea in vedere extragerea
implantului daca se observa o deteriorare vizibila a
implantului, care poate sa compromita
functionalitatea acestuia sau sa expuna ochiul
riscului de complicatii [de exemplu, dislocare de
sept in corpul implantului (vezi pct. 4.4)].

Consultati pet. 6.6 si instructiunile de utilizare ale
producatorului dispozitivului cu privire la
procedura de extragere a implantului.

“ Se considera ci evenimentele pun in pericol vederea daca sunt grave si sunt asociate cu o pierdere inexplicabila a vederii de

> 30 litere in conditiile acuitatii vizuale optim corectate (AVOC) cu durata de peste o ord, necesita o interventie chirurgicala
pentru a preveni pierderea permanenta a vederii si/sau sunt asociate cu inflamatie intraoculard severa.

Administrare intdrziatd sau omiterea dozelor (reumplere-schimbare)

In cazul in care se omite o dozi planificatd (reumplere-schimbare) de Susvimo, aceasta trebuie
administratd cat mai curand posibil, urménd ca procedura ulterioard de reumplere-schimbare sa se
desfasoare in decurs de 24 de saptamani (aproximativ 6 luni).

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu varsta > 65 ani (vezi pct. 5.1 si 5.2).

Insuficientd renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Utilizarea Susvimo nu prezinta relevanta la copii si adolescenti in tratamentul degenerescentei
maculare legate de varsta (DMLV), forma neovasculara (umeda).

Mod de administrare

Susvimo este un flacon pentru o singura utilizare, destinat pentru administrare intravitreana, exclusiv
cu implantul Contivue.

In vederea prevenirii erorilor de medicatie, este important sa se verifice etichetele pentru asigurarea
faptului ca medicamentul care se pregateste si se administreaza este Susvimo.

Susvimo trebuie inspectat vizual inainte de administrare pentru a detecta eventualele particule si
modificari de culoare (vezi pct. 6.6).



Nu administrati Susvimo pe alta cale decét prin intermediul implantului Contivue (de exemplu, nu prin
injectare intravitreana in bolus).

Aceste proceduri de umplere initiala si montare a implantului si de reumplere-schimbare trebuie
efectuate sub anestezie adecvata, 1n conditii aseptice, pentru a reduce la minimum riscul de infectie
intraoculara, conform standardului de ingrijire.

Procedura de umplere initiala si de montare a implantului

In timpul procedurii de umplere initiala si de montare, se utilizeaza o seringa cu varf Luer-Lock de 1
ml pentru a extrage toata cantitatea de medicament din flacon printr-un ac de transfer (neinclus). Apoi
este eliminat aerul din seringd si acul de transfer este indepartat. Acul de umplere initiald (cu capac
albastru) este apoi atasat la seringa si utilizat pentru a umple implantul cu 0,02 ml de solutie injectabila
Susvimo (ranibizumab), imediat inainte de introducerea implantului. Odata ce implantul a fost umplut,
acesta este introdus Tn ochi prin pars plana.

Procedura de reumplere-schimbare a implantului

Implantul Contivue este reumplut cu 0,02 ml de solutie injectabila Susvimo (ranibizumab) de
nlocuire, prin administrare prin septul implantului, care este acoperit de conjunctiva si capsula Tenon.
Se utilizeaza o seringa cu varf Luer-Lock de 1 ml pentru a extrage toata cantitatea de medicament din
flacon printr-un ac de transfer (neinclus). Apoi este eliminat aerul din seringa si acul de transfer este
indepartat. Acul pentru reumplere (cu capac transparent) este atasat la seringa si pistonul este impins
pana cand tot aerul din seringa este eliminat si doza este ajustata la 0,1 ml. Acul pentru reumplere este
apoi introdus in implant pentru a inlocui continutul acestuia cu Susvimo (ranibizumab) de inlocuire.
Cititi si consultati instructiunile de utilizare ale producitorului dispozitivului cu privire la procedurile
de umplere initiala si montare a implantului, de reumplere-schimbare si de extragere a implantului
inainte de umplerea initiala, de montarea implantului, de reumplerea sau extragerea implantului
Contivue.

Pentru instructiuni privind prepararea inainte de administrare si eliminare, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Infectii oculare sau perioculare active sau suspectate.

Inflamatie intraoculara activa.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Materiale educationale

Toti medicii care urmeaza sa prescrie Susvimo trebuie sa se asigure ca au primit si s-au familiarizat cu
Ghidul destinat medicilor. Medicii trebuie sa explice si s discute cu pacientii beneficiile si riscurile
asociate terapiei cu Susvimo si sa le puna la dispozitie materialele educationale destinate pacientilor.

Tratament bilateral

Tn studiile clinice, la majoritatea pacientilor cu degenerescenti maculara legata de varstd, forma
neovasculara (umeda) (DMLVn) la nivelul celuilalt ochi s-a administrat tratament cu o injectie
intravitreana anti-VEGF, iar la un numar limitat de pacienti s-a administrat Susvimo si la celalalt ochi.



Din cauza numarului mic de pacienti cu tratament bilateral cu Susvimo pana in prezent, siguranta si
eficacitatea administrarii Susvimo la ambii ochi nu au fost stabilite.

Reactii adverse asociate implantului si procedurii legate de implant

Implantul si/sau procedurile legate de implant au fost asociate cu hemoragie vitroasa, bula
conjunctivald/bulad conjunctivala dehiscenta (Cu scurgere), eroziune conjunctivala, retractie
conjunctivald, endoftalmita, ruptura retiniand si dezlipire de retind, cataracta traumatica, dislocare a
dispozitivului (implantului), dislocare a septului si inflamatie intraoculara post-chirurgicala. Toate
aceste reactii adverse au fost raportate in timpul studiilor clinice (vezi pct. 4.8). Trebuie sa li se solicite
pacientilor sd raporteze fara intarziere orice semne sau simptome care ar putea fi asociate cu aceste
evenimente. Tn unele cazuri, aceste evenimente pot fi asimptomatice. Implantul si tesutul care se
suprapune flansei implantului trebuie examinate cu atentie dupa procedurile de umplere initiala si
montare a implantului, precum si dupa procedurile de reumplere-schimbare, pentru a permite
interventia medicala sau chirurgicala timpurie, dupa caz.

Este necesara respectarea stricta a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului cu
privire la procedura de umplere initiala si montare a implantului, la procedura de reumplere-schimbare
si la procedura de extragere a implantului pentru a reduce la minimum riscurile legate de procedura.

Pacientii trebuie instruiti sd nu apese pe ochi, sa nu frece ochiul si sa nu atinga zona ochiului in care se
afla implantul timp de 30 de zile dupa introducerea implantului si timp de 7 zile dupa reumplere.

Dupa o procedura de inserare a implantului sau de extragere a implantului, pacientul trebuie sa poarte
o mascia de protectie oculara si trebuie sa i se solicite sa nu indeparteze masca de protectie oculara
pana cand medicul nu recomanda acest lucru (vezi pct. 4.7). Pacientii trebuie sa poarte masca de
protectie oculard in timpul somnului, timp de cel putin 7 nopti dupa interventia chirurgicala.

Hemoragie vitroasa
Hemoragia vitroasa poate duce la pierderea temporara a vederii. In cazul unei hemoragii vitroase care
nu se vindecd, ar putea fi necesara vitrectomia (vezi pct. 4.2).

Pacientii aflati sub tratament cu medicamente antitrombotice (de exemplu, anticoagulante orale, acid

acetilsalicilic, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene) pot prezenta un risc crescut de hemoragie
vitroasa. Se recomanda intreruperea temporara a administrarii de medicamente antitrombotice Tnainte
de procedura de introducere a implantului.

Este necesara respectarea stricta a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, efectuarea corespunzatoare a ablatiei laser pe pars plana, a cauterizarii sclerale) pentru a
reduce la minimum riscurile de hemoragie vitroasa.

Bula conjunctivalda/bula conjunctivald dehiscentd (Cu scurgere)

O bula conjunctivald/ buld conjunctivala dehiscenta (cu scurgere) reprezinta o crestere incapsulata a
conjunctivei deasupra flansei implantului, care poate fi secundara ingrosarii subconjunctivale sau
prezentei lichidului. Bulele conjunctivale/ bulele conjunctivale dehiscente (cu scurgere) pot necesita
interventii chirurgicale si/sau abordare medicala suplimentare pentru a evita alte complicatii, in special
daci septul implantului nu mai poate fi identificat din cauza bulei conjunctivale/ bulei conjunctivale
dehiscente (cu scurgere).

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, lungimea adecvatd a inciziei sclerale, incorporarea adecvatd a conjunctivei si a capsulei
Tenon in Inchiderea peritomiei, pozitionarea adecvata a acului de reumplere in timpul procedurii de
reumplere-schimbare) pentru a reduce la minimum riscurile de aparitie a bulelor conjunctivale.



Eroziune conjunctivala

O eroziune conjunctivala reprezintd degradarea pe intreaga grosime sau ruperea conjunctivei in zona
flansei implantului. Eroziunile conjunctivale ar putea fi asociate cu un risc crescut de endoftalmita, in
special dacd se expune implantul. Trebuie executatd o interventie chirurgicald (de exemplu, repararea
stratului conjunctival/capsulei Tenon) in cazul eroziunii conjunctivale, cu sau fard expunerea flansei
implantului.

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, Incorporarea adecvatd a conjunctivei si a capsulei Tenon in inchiderea peritomica,
pozitionarea corectd a suturilor conjunctivale pentru a evita contactul cu marginea implantului) pentru
a reduce la minimum riscurile de eroziune conjunctivala.

Retractie conjunctivala

O retractie conjunctivala reprezintd o retragere sau deschidere a peritomiei la nivelul limbului si/sau
radiale. Retractiile conjunctivale pot fi asociate cu un risc crescut de endoftalmita, in special daca se
expune implantul. Trebuie executata o interventie chirurgicala (de exemplu, repararea stratului
conjunctival/capsulei Tenon) in cazul retractiei conjunctivale, cu sau fara expunerea flansei
implantului.

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, inclusiv suturarea corectd a conjunctivei si a capsulei Tenon de limb) pentru a reduce la
minimum riscurile de retractie conjunctivala.

Endoftalmita

Endoftalmita este o complicatie grava a procedurilor oculare si necesita tratament prompt, conform
standardului de ingrijire, pentru a reduce riscul de pierdere a vederii si pentru a asigura la maximum
sansele de recuperare. Incidenta endoftalmitei in urma procedurilor Contivue a fost de 1,6%,
comparativ cu 0,6% pentru injectiile intravitreene cu ranibizumab in studiul ARCHWAY (vezi

pct. 4.8). Administrarea dozei de Susvimo (reumplere-schimbare) trebuie intrerupta pana la remiterea
endoftalmitei (vezi pct. 4.2).

Inainte de orice procedurd de montare a unui implant, pacientii nu trebuie sa prezinte nicio infectie
oculara sau perioculard activa sau suspectat ori o infectie sistemica severa. Atunci cand se
administreaza Susvimo, trebuie intotdeauna sa se aplice o tehnica aseptica adecvata.

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, metode adecvate de controlare a sterilitatii in timpul introducerii implantului sau al
procedurilor de reumplere-schimbare) pentru a reduce la minimum riscurile de endoftalmita (vezi
pct. 4.8).

Ruptura retiniand si dezlipire a retinei

Ruptura retiniana si dezlipirea retinei pot duce la pierderea vederii daca nu sunt tratate prompt printr-0
interventie (de exemplu, retinopexie pneumatica, vitrectomie sau fotocoagulare cu laser). Se amana
administrarea dozei de Susvimo (reumplere-schimbare) pana la tratarea rupturii retiniene sau a
dezlipirii retinei (vezi pct. 4.2).

Trebuie efectuatd o evaluare atenta a zonei periferice a retinei prin indentare sclerald, iar orice zona
suspectatd de aderentd vitreoretiniand anormala sau de rupturi retiniene trebuie tratata Tnainte de
introducerea implantului Tn ochi. Dupa introducere, zona periferica retiniana trebuie examinata
conform standardului de ngrijire.

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, gestionarea adecvata a deversarii de solutie vitroasa dupa incizia pars plana) pentru a reduce
la minimum riscurile de ruptura retiniana sau dezlipire a retinei.



Dislocare a dispozitivului (implantului)

Dispozitivul (implantul) se poate disloca sau deplasa partial in cavitatea vitroasa sau se poate extinde
in afara cavitatii vitroase, in sau dincolo de spatiul subconjunctival. Dislocarea dispozitivului impune o
interventie chirurgicald urgentd daca este asociata cu un test Seidel pozitiv, dezlipirea retinei,
decolarea coroidiana apozitionald, deschidere conjunctivala cu scurgere vitroasa si expulzarea
implantului (glob deschis) sau daca dispozitivul dislocat se sprijinad pe sau in apropierea maculei,
pentru a preveni pierderea vederii. Pacientii trebuie instruiti sa evite activitatile cu risc crescut,
incluzand apasarea, frecarea sau atingerea ochiului in locul unde se afla implantul. Implantul trebuie
monitorizat conform standardului de ingrijire.

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, lungimea adecvatd a inciziei sclerale, tintirea corectd a pars plana in timpul ablatiei cu laser)
pentru a reduce la minimum riscurile de dislocare a implantului.

Deplasarea septului

Tn cadrul studiilor clinice, a fost raportat un tip de deteriorare a implantului, prin care septul s-a
deplasat (dislocat) Tn corpul implantului. Trebuie efectuat un examen cu lampa cu fanta de lumina
(biomicroscopie) dupa dilatare si/sau oftalmoscopie indirecta cu dilatare, pentru a inspecta implantul
in cavitatea vitroasa prin pupila, inainte si dupa procedura de reumplere-schimbare, pentru a identifica
daca s-a produs deplasarea septului. In cazul deplasarii septului se intrerupe tratamentul cu Susvimo si
se va avea in vedere extragerea implantului, daca beneficiul procedurii de extragere depaseste riscul
(vezi pct. 4.2). Beneficiile si riscurile asociate pastrarii, extragerii sau extragerii si inlocuirii unui
implant Tn cazul unui sept deplasat nu sunt bine caracterizate.

Se impune respectarea strictd a instructiunilor de utilizare ale producatorului dispozitivului (de
exemplu, manipularea si introducerea corecta a acului de reumplere in sept (evitdndu-se rasucirea
si/sau rotatia)), pentru a reduce la minimum riscul de deplasare a septului.

Inflamatie intraoculara

Tn asociere cu riscurile inerente procedurilor intraoculare, existd un risc de inflamatie intraoculara
dupa procedurile asociate Contivue (de exemplu, montarea implantului, reumplere-schimbare).
Majoritatea evenimentelor aparute in timpul studiilor clinice au aparut in timpul primei saptdmani
dupa procedurile Contivue si s-au remis in decurs de o luna. Se utilizeaza perioperator medicamente
antiinflamatoare, conform standardului de ingrijire si deciziei medicului. Pacientilor trebuie sa li se
solicite sa comunice medicului curant orice semne sau simptome de inflamatie intraoculara.

Hipersensibilitate

Pacientii trebuie instruiti sa raporteze medicului curant orice semne sau simptome de potentiala
hipersensibilitate oculara.

Efecte sistemice

In urma injectirii intravitreene de inhibitori VEGF sau Tn asocierea tratamentului cu Susvimo (vezi
pct. 4.8), au fost raportate reactii adverse sistemice, inclusiv hemoragii non-oculare si evenimente
arteriale tromboembolice (ATE). Pana in saptamana 96 a studiului clinic ARCHWAY, 12 pacienti
(4,8%) din bratul Susvimo si 4 pacienti (2,4%) din bratul cu administrare intravitreana au prezentat un
eveniment APTC, de obicei in prezenta comorbiditatilor preexistente.

Altele

Scanarile prin Imagistica prin Rezonantd Magnetica (RMN) trebuie efectuate in conditii specifice,
deoarece implantul contine titan. Prin urmare, este important ca pacientii sa fie informati si sa li se
furnizeze acestora un card referitor la implant, pe care trebuie sa-1 pastreze in permanenta asupra lor si
sd-1 prezinte profesionistilor din domeniul sanatatii daca necesitd o scanare RMN. Instructiunile de
utilizare ale producatorului dispozitivului cu privire la procedura de umplere initiala si de montare a



implantului prezinta conditiile de scanare pentru a efectua in siguranta o scanare RMN n cazul unui
pacient avand acest dispozitiv implantat.

Informatii despre excipienti

Acest medicament contine 0,002 mg de polisorbat 20 per doza de 0,02 ml. Polisorbatii pot provoca
reactii alergice. Pacientilor trebuie si 1i se solicite sd comunice medicului curant daca au alergii
cunoscute.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Nu a fost studiata utilizarea concomitenta a terapiei fotodinamice (TFD) cu verteporfina si a Susvimo.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femeile aflate la varsta fertila si contraceptia

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace Tn timpul tratamentului
si timp de 12 luni dupd administrarea ultimei doze (reumplere-schimbare) de Susvimo.

Sarcina
Nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea ranibizumab la femeile gravide.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere. Un studiu efectuat la
maimute cynomolgus gestante, cérora li s-a administrat ranibizumab pe cale intravitreana, a evidentiat
anomalii scheletice la fetusi (vezi pct. 5.3).

Expunerea sistemica la ranibizumab este scdzutd dupa administrare prin implantul Contivue, dar din
cauza mecanismului sdu de actiune, Susvimo trebuie considerat ca prezentand potential teratogen si
embrio-fetotoxic. Prin urmare, Susvimo nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in
care beneficiul preconizat depiseste riscul potential pentru fat. Tn cazul femeilor care intentioneaza sa
ramana gravide si au fost tratate cu Susvimo, se recomanda spalarea implantului cu solutie de clorura
de sodiu fara conservanti si asteptarea a cel putin 3 luni dupa spélarea implantului inainte de a concepe
un copil.

Alaptarea

Pe baza unor date foarte limitate, ranibizumab poate fi excretat in laptele uman in cantititi mici. Nu se
cunoaste efectul ranibizumab asupra nou-nascutului/sugarului alaptat. Nu se recomanda aldptarea in
timpul utilizarii Susvimo.

Fertilitatea

Nu existd date disponibile cu privire la fertilitate. Pe baza mecanismului de actiune anti-VEGF al
ranibizumabului, tratamentul cu Susvimo poate prezenta un risc asupra capacititii de reproducere (vezi
pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Susvimo, Contivue, procedurile legate de implant si examinarile conexe au influenta moderata asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii pot prezenta reducerea temporara a
acuitatii vizuale dupd procedurile de introducere a implantului, de reumplere-schimbare si de extragere
a implantului, precum si dupa examenul oftalmologic asociat (vezi pct. 4.8). Pacientii nu trebuie sa
conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje pand cand nu se poate indeparta masca de protectie oculara



aplicata dupa o procedurd de montare a implantului sau de extragere a implantului, iar functia vizuala
nu a revenit la normal (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Profilul de siguranta al Susvimo

Acest profil de siguranta include reactii adverse legate de Susvimo, Contivue si procedurile de
umplere initiala si montare a implantului, de reumplere-schimbare si de extragere a implantului.

Cele mai frecvente reactii adverse au fost, In general, hemoragie conjunctivala (72,1%), hiperemie
conjunctivala (25,6%), iritd (25%), durere oculara (20,6%), cataractd (19,1%), buld conjunctivald/bula
conjunctivald dehiscenta (cu scurgere) dupa operatia de filtrare (14,9%), flocoane in vitros (13,5%) si
cefalee (11,6%).

Cele mai frecvente reactii adverse in perioada postoperatorie (in decurs de 37 de zile de la implantarea
initiald) au fost hemoragie conjunctivala (65,9%), hiperemie conjunctivala (21,5%), iritd (20,8%) si
durere oculara (12%).

Cele mai frecvente reactii adverse grave au fost, in general, deplasarea septului (10,1%), eroziune
conjunctivala (5,2%), endoftalmita (2,6%), dislocarea dispozitivului (1,9%), retractie conjunctivala
(1,9%), bula conjunctivald/bula conjunctivala dehiscenta (cu scurgere) dupa operatia de filtrare
(1,7%), cataracta (1,4%) si dezlipirea retinei (1,2%).

Reactiile adverse care au determinat extragerea implantului au fost deplasarea septului (5%), eroziune
conjunctivala (1,6%), retractie conjunctivala (1,2%), endoftalmita (1%) si dislocarea dispozitivului
(0,9%).

Profilul de siguranta al injectiilor cu ranibizumab administrat intravitrean

In bratul cu administrare prin injectie intravitrean al studiului clinic ARCHWAY (vezi pct. 5.1),
evenimentele adverse oculare apdrute la ochiul studiat cu cea mai mare incidentd au fost hemoragie
conjunctivala (13,8%), decolare de vitros (8,4%), durere oculara (7,8%), xeroftalmie (5,4%), vedere
incetosata (5,4%) si iritatie oculara (5,4%).

Tn bratul cu administrare prin injectie intravitreana al studiului clinic ARCHWAY, evenimentele
adverse non-oculare cu cea mai mare incidenta au fost rinofaringita (15%), cadere (9%), infectie a
tractului urinar (8,4%), artralgie (6,6%) si bronsita (6%); alte evenimente adverse non-oculare
observate au inclus reactii alergice” (eruptie cutanata tranzitorie (1,8%), prurit (0,6%)) (2,4%), anemie
(1,8%), hipersensibilitate (1,8%), tuse (1,8%) si anxietate (1,2%).

“ Din datele analizate pentru reactiile alergice nu s-au evidentiat evenimente de urticarie sau eritem.

Lista reactiilor adverse prezentate sub forma de tabel

Profilul de siguranta al Susvimo a fost evaluat la un numar de 577 de pacienti cu DMLV, forma
neovasculard (umeda), in cadrul unor studii clinice. Durata mediana a expunerii la tratament a fost de
244 de saptamani (interval: 1-385 saptamani). Numarul median de proceduri, incluzand numarul de
umpleri initiale si de reumpleri-schimbari, a fost de 10 (interval: 1-21).
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Reactiile adverse din studiile clinice (Tabelul 2) sunt prezentate conform sistemului MedDRA de
clasificare pe aparate, sisteme si organe. Categoria corespunzatoare de frecventd pentru fiecare reactie
adversa se bazeaza pe urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10),
mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/20 000). Tn
cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a

gravitatii.

Tabelul 2 Reactiile adverse aparute la pacientii tratati cu Susvimo in studiile clinice

Clasificarea MedDRA pe
aparate, sisteme si organe

Reactie adversa

Tulburari oculare

Foarte frecvente

Irital

Bula conjunctivald/bula conjunctivala dehiscenta (cu
scurgere) dupa operatia de filtrare?

Cataracta®

Flocoane in vitros

Hemoragie conjunctivala

Hiperemie conjunctivala

Durere oculard

Frecvente

Endoftalmita

Dezlipire a retinei*
Decolare coroidiana
Eroziune conjunctivala
Subtiere conjunctivala
Retractie conjunctivala
Tulburare conjunctivala
Hemoragie vitroasa
Subtiere sclerald
Hipotonie a ochiului
Dezlipire de vitros
Conjunctivita

Sinechii

Vitrita

Iridociclita

Blefarita

Iritatie oculara

Edem conjunctival
Hemoragie retiniana
Edem cornean

Vedere incetosata
Eroziune corneand®
Afectiune corneand®
Ptoza conjunctivala
Acuitate vizuald redusa
Prurit ocular

Dureri asociate procedurilor
Lacrimare abundenta
Echimoze

Edem la nivelul pleoapei
Disconfort ocular
Scadere a presiunii intraoculare
Fotofobie

Secretii oculare
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Clasificarea MedDRA pe Reactie adversa
aparate, sisteme si organe

Hifeme
Senzatie de corp striin in ochi

Mai putin frecvente Ruptura retiniana

Hiperemie sclerala

Disconfort la locul de administrare’
Senzatie de corp strain in ochi
Complicatii asociate suturarii
Disconfort post-procedural

Opacifiere a materialului dispozitivului®
Fibroza la locul implantului

Tngrosare a capsulei Tenon

Tumefiere post-procedurala

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate

Foarte frecvente Cefalee
Frecvente Varsaturi
Greata
Probleme legate de produs
Foarte frecvente Deplasare a septului®
Frecvente Dislocare a dispozitivului

 ritd: include iritd, refractie a camerei anterioare si acumulare de leucocite in camera anterioara.

2 Buld conjunctivald/buld conjunctivald cu scurgere dupd operatia de filtrare: include buld conjunctivald, buld conjunctivald
cu scurgere dupa operatia de filtrare, chist conjunctival si chist la locul implantului.

3 Cataractd: include cataractd, cataractd nucleard, cataracta corticald, cataractd subcapsulara si cataractd traumatica.

4 Dezlipire a retinei: include dezlipire a retinei, dezlipire de retind regmatogeni si dezlipire de retina tractionala.

5 Eroziune corneani: include eroziune corneand si existenta pigmentilor de colorare a corneei.

6 Afectiune corneana: include afectiune corneand si distrofie endoteliala.

" Disconfort la locul de administrare: raportat ca iritatie la locul de reumplere — disconfort.

8 Opacizare a materialului dispozitivului: raportatd ca opacititi de etiologie necunoscutd in interiorul implantului.

9 Deplasare a septului: un tip de deteriorare a implantului, prin care septul este dislocat in corpul implantului. Incidenta
deplasarii septului a fost calculata la pacientii cu implant in cadrul studiilor clinice privind Susvimo.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hemoragie vitroasa

In total, 7,5% (43/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat hemoragie vitroasi la
nivelul ochiului studiat. Majoritatea pacientilor afectati (31/43) au prezentat evenimente de gradul 1
(pierdere de < 15 litere AVOC fata de vizita anterioara) sau de gradul 2 (pierdere de 16-30 litere
AVOC fata de vizita anterioara). 10 pacienti si 2 pacienti au prezentat un eveniment de gradul 3 (> 30
de litere de pierdere a AVOC fata de vizita anterioard), respectiv de gradul 4 (perceptia luminii sau
agravare). Dintre cei 43 de pacienti afectati, 40 de pacienti au prezentat un eveniment care s-a remis,
1 pacient a prezentat un eveniment care s-a remis cu sechele, 1 pacient a prezentat un eveniment care
era In curs de remitere si 2 pacienti au prezentat un eveniment care nu s-a remis. 34/43 de pacienti au
prezentat evenimente care s-au remis spontan, fara interventie medicald sau chirurgicala, iar 4 pacienti
au necesitat vitrectomie.
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In perioada postoperatorie, 4,5% (26/577) dintre pacienti au prezentat hemoragie vitroasa. Aceste
evenimente au fost atribuite procedurii de montare a implantului la toti cei 26 de pacienti, 7 pacienti
avand factori contribuitori suplimentari. Dintre cei 26 de pacienti afectati, 14 au prezentat evenimente
de gradul 1, 5 au prezentat evenimente de gradul 2, 6 au prezentat evenimente de gradul 3si 1 a
prezentat un eveniment de gradul 4. Toate aceste evenimente s-au remis.

Niciunui pacient nu i s-a intrerupt tratamentul cu Susvimo sau nu i s-a indepartat implantul din cauza
hemoragiei vitroase.

Bula conjunctivala/bula conjunctivala dehiscenta (cu scurgere) dupa operatia de filtrare

In total, 14,9% (86/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat bula conjunctivald/bula
conjunctivala cu scurgere dupa operatia de filtrare la nivelul ochiului studiat, 5% (29/577) dintre
pacienti au prezentat evenimente in perioada postoperatorie. Majoritatea pacientilor afectati au
prezentat evenimente usoare (72/86) sau moderate (10/86), iar 4 pacienti au prezentat evenimente
severe. Dintre cei 86 de pacienti afectati, 78 de pacienti au prezentat un eveniment care s-a remis,

1 pacient a prezentat un eveniment care s-a remis cu sechele si 13 pacienti au prezentat evenimente
care nu s-au remis. In total, 8/86 de pacienti au prezentat un eveniment care a necesitat interventie
chirurgicala.

Eroziune conjunctivala

In total, 8,7% (50/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat eroziune conjunctivala la
nivelul ochiului studiat. 0,3% (2/577) dintre pacienti au prezentat aceste evenimente in perioada
postoperatorie. Majoritatea pacientilor afectati au prezentat evenimente usoare (16/50) sau moderate
(23/50) si 11 pacienti au prezentat un eveniment grav. A fost necesara interventia chirurgicald pentru
un eveniment de eroziune conjunctivald la 47 de pacienti. Dintre cei 50 de pacienti afectati, 49 de
pacienti au prezentat un eveniment care s-a remis, in timp ce 2 pacienti au prezentat evenimente care
nu s-au remis. 7/50 pacienti au intrerupt tratamentul cu Susvimo din cauza eroziunii conjunctivale.
Indepartarea implantului a fost necesara la 8/50 de pacienti din cauza eroziunii conjunctivale,

2 pacienti avand factori contribuitori suplimentari.

Retractie conjunctivala

In total, 3,5% (20/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat retractie conjunctivali la
nivelul ochiului studiat, 0,7% (4/577) dintre pacienti prezentand aceste evenimente in perioada
postoperatorie. Majoritatea pacientilor afectati au prezentat evenimente usoare (9/20) sau moderate
(9/20), iar 2 pacienti au prezentat un eveniment grav. A fost necesara interventia chirurgicald pentru un
eveniment de retractie conjunctivala la 14 pacienti. Dintre cei 20 de pacienti afectati, toti pacientii au
prezentat evenimente care s-au remis. 6/20 de pacienti au intrerupt tratamentul cu Susvimo din cauza
retractiei conjunctivale. Indepartarea implantului a fost necesara la 6/20 de pacienti din cauza retractiei
conjunctivale, 1 pacient avand factori contribuitori suplimentari.

Endoftalmita

in general, 2,8% (16/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat endoftalmita la nivelul
ochiului studiat. Dintre pacientii afectati, 4 pacienti au prezentat evenimente moderate, iar 12 pacienti
au prezentat un eveniment grav. Dintre acesti pacienti, 8/16 au prezentat evenimente concomitente de
retractie conjunctivald anterioara sau eroziune conjunctivald. A fost necesara interventia chirurgicala
pentru un eveniment de endoftalmitd la 12 pacienti. Dintre cei 16 pacienti afectati, 14 pacienti au
prezentat un eveniment care s-a remis, 2 pacienti au prezentat un eveniment care s-a remis cu sechele
si 1 pacient a prezentat un eveniment care nu s-a remis. 8/16 pacienti au intrerupt tratamentul cu
Susvimo din cauza endoftalmitei. indepartarea implantului a fost necesara la 8/16 pacienti din cauza
endoftalmitei, 1 pacient avand factori contribuitori suplimentari.

In perioada comparativi a studiului clinic ARCHWAY, incidenta endoftalmitei a fost de 1,6% (4/248)
in bratul cu Susvimo, comparativ cu 0,6% (1/167) in bratul cu ranibizumab administrat intravitrean. In
cadrul studiilor clinice, abordarea terapeutica a endoftalmitei a inclus spalarea continutului implantului
cu 100 pl de vancomicina (1,0 mg/0,1 ml), cu sau fara spalare anterioara cu solutie de clorura de sodiu
fara conservanti, in plus fata de standardul de ingrijire.

13



Ruptura retiniand si dezlipire a retinei

In general, 0,7% (4/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat rupturi retiniana la nivelul
ochiului studiat, 0,2% (1/577) dintre pacienti prezentand acest eveniment (usor) Tn perioada post-
operatorie. La cei 4 pacienti afectati, evenimentele au fost usoare (2 pacienti) si moderate (2 pacienti),
iar 2 pacienti au prezentat evenimente care s-au remis, in timp ce 2 pacienti au prezentat evenimente
care nu s-au remis.

In general, 1,6% (9/577) dintre pacientii din bratul Susvimo au prezentat dezlipire de retina la nivelul
ochiului studiat, 0,3% (2/577) dintre pacienti prezentand aceste evenimente 1n timpul perioadei
postoperatorii. Toti cei 9 pacienti cu dezlipire de retind au prezentat evenimente severe, care au fost
gestionate prin interventie chirurgicala. Dintre cei 9 pacienti afectati, 7 pacienti au prezentat un
eveniment care s-a remis, 1 pacient a prezentat un eveniment care s-a remis cu sechele, 1 pacient a
prezentat un eveniment care nu s-a remis si 1 pacient a prezentat un eveniment care era in curs de
remitere. Indepartarea implantului a fost necesari la 1/9 pacienti din cauza dezlipirii de retina; acest
pacient a intrerupt tratamentul cu Susvimo.

Dislocare a dispozitivului (implantului)

In general, 2,4% (14/577) dintre pacientii din bratul cu Susvimo au prezentat dislocarea dispozitivului
la nivelul ochiului studiat. Majoritatea pacientilor afectati au prezentat evenimente usoare (3/14) sau
moderate (6/14) iar 5 pacienti au prezentat evenimente severe. A fost necesara interventia chirurgicala
pentru un eveniment de localizare a dispozitivului la 13 pacienti, inclusiv toate cazurile severe. Dintre
cei 14 pacienti afectati, 13 pacienti au prezentat un eveniment care s-a remis si 1 pacient a prezentat un
eveniment care nu s-a remis. 8/14 pacienti au intrerupt tratamentul cu Susvimo, iar indepartarea
implantului a fost necesara la 9/14 pacienti, din cauza dislocarii dispozitivului.

Evenimente arteriale tromboembolice

Evenimentele arteriale tromboembolice (ATE) sunt evenimente adverse potential legate de inhibarea
sistemicd a VEGF. Pana in saptamana 96 a studiului clinic ARCHWAY, 12 pacienti (4.8%) din bratul
Susvimo si 4 pacienti (2.4%) din bratul cu implant intravitrean au prezentat un eveniment APTC, de
obicei in prezenta comorbiditatilor preexistente.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Au fost administrate doze de ranibizumab de pana la 2 mg prin injectie intravitreand. Reactiile adverse
la medicament, observate la doza de 2 mg administrata intravitrean au fost in concordanta cu cele
raportate in studiile clinice pentru doza de ranibizumab de 0,5 mg, administrata intravitrean.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate oftalmologice, medicamente antineovascularizatie,
codul ATC: SO1LA04
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Mecanism de actiune

Ranibizumab este un fragment de anticorp monoclonal umanizat recombinant care actioneaza
impotriva factorului A de crestere a endoteliului vascular uman (vascular endothelial growth factor A,
VEGF-A). Acesta se leaga cu afinitate mare de toate izoformele VEGF-A active biologic (de exemplu,
VEGF110, VEGF121 si VEGF165), prevenind astfel legarea VEGF-A de receptorii sdi, VEGFR-1 si
VEGFR-2.

Legarea VEGF-A de receptorii séi duce la proliferarea celulelor endoteliale si la neovascularizatie,
precum si la cresterea permeabilitatii vasculare, care contribuie la progresia formei neovasculare a
degenerescentei maculare legate de varsta.

Imunogenitate

Asemenea tuturor proteinelor terapeutice, exista posibilitatea unui raspuns imun la Susvimo. inainte de
tratamentul cu Susvimo, 2,1% (5/243) dintre pacientii cu DMLV, forma neovasculara (umeda), au
avut un test pozitiv pentru anticorpi anti-ranibizumab. Dupa tratamentul cu Susvimo, 13,4% (33/247)
dintre pacienti au avut un test pozitiv pentru anticorpi anti-ranibizumab.

Nu s-au observat diferente semnificative clinic n ceea ce priveste farmacocinetica, eficacitatea sau
siguranta la pacientii care au avut un test pozitiv pentru anticorpi anti-ranibizumab in cadrul studiilor
clinice.

Eficacitatea si siguranta clinicd

Eficacitatea si siguranta clinica a Susvimo au fost evaluate intr-un studiu randomizat, cu evaluator
vizual mascat, deschis, controlat cu tratament activ (ARCHWAY) la pacientii cu DMLV, forma
neovasculara (umedi). In acest studiu, au fost inrolati si tratati, in total, 415 pacienti (248 in bratul cu
Susvimo si 167 in bratul cu ranibizumab administrat intravitrean).

Pacientii au fost diagnosticati cu orice tip de neovascularizatie coroidiand maculard (CNV) asociata cu
DMLYV, forma neovasculard (umeda) Tn perioada de 9 luni anterioara selectiei si li s-au administrat
intravitrean > 3 doze de substante anti-VEGF la nivelul ochiului studiat Tn perioada de 6 luni
anterioara selectiei. La vizita de selectie, pacientilor li s-a administrat o injectie intravitreana
suplimentara de ranibizumab 0,5 mg daca, in ultimele 6 luni, li s-au administrat numai 3 doze de
substante anti-VEGF pe cale intravitreana si/sau daca ultimul tratament administrat inainte de selectie
nu a fost ranibizumab 0,5 mg. Fiecare pacient a prezentat un raspuns demonstrat la substantele anti-
VEGF administrate pe cale intravitreand definit ca: scadere generala a activitatii bolii DMLV, forma
neovasculard (umeda), observata prin tomografie n coerentd optica cu domeniu spectral (SD-OCT) si
vedere stabild sau Tmbunétatita.

Pacientii au fost randomizati in raport de 3:2 pentru administrare continua de Susvimo prin implant la
intervale de 24 de saptamani sau prin injectii intravitreene de ranibizumab 0,5 mg la intervale de

4 saptamani. Pentru pacientii randomizati in bratul cu Susvimo, a fost disponibil un tratament
suplimentar cu ranibizumab 0,5 mg prin injectii intravitreene in saptamanile 16, 20, 40, 44, 64, 68, 88
si 92 daca a fost indeplinit unul dintre urmatoarele criterii ca urmare a activitatii bolii DMLV, forma
neovasculara (umeda): pierdere de 15 litere In studiul privind retinopatia diabetica cu tratament
precoce (ETDRS), obtinuta din cea mai buna valoare AVOC inregistrata in cadrul studiului, o crestere
de 150 microni fata de cea mai mica valoare a grosimii subcampului central ( CST) din studiu sau o
pierdere de 10 litere fatd de cea mai buna valoare AVOC, asociata cu o crestere de 100 microni fata de
cea mai mica valoare CST.

Datele demografice la momentul initial au fost, in general, echilibrate intre grupurile de tratament;
43/415 (10,4%) au avut varsta mai mica de 65 de ani, iar varsta medie [DS] a fost de 75 [7,91] ani.
Majoritatea pacientilor au fost femei (59%). Scorul AVOC mediu [SD] la momentul initial a fost de
74,8 [10,4] litere.
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Tnainte de tratamentul din studiu au fost administrate, in medie, 4 doze de substante anti-VEGF pe cale
intravitreana la nivelul ochiului studiat al pacientilor din bratul cu Susvimo si din cel cu ranibizumab
cu administrare intravitreand. Modificarea [SD] medie a acuititii vizuale la nivelul ochiului studiat de
la momentul diagnosticérii DMLV, forma neovasculara (umeda) pana la momentul initial a fost de
11,3 [13,8] litere. Dintre pacientii evaluati pentru tratament suplimentar in bratul cu Susvimo, 98,4%,
94,6%, 94,8% si 94,7% nu au primit tratament suplimentar in primul, al doilea, al treilea si, respectiv,
al patrulea interval de tratament. Tn toate cele patru intervale de tratament, 31/246 pacienti (12,6%) au
beneficiat de tratament suplimentar, iar 215/246 pacienti (87,4%) nu au beneficiat de tratament
suplimentar. Dintre cei 31 de pacienti, 18 pacienti (58,1%) au beneficiat de un singur tratament
suplimentar.

Criteriul principal de evaluare a eficacitatii privind modificarea scorului AVOC fatd de momentul
initial, calculat ca medie a saptdmanilor 36 si 40, a demonstrat cd Susvimo este echivalent cu injectiile
intravitreene de ranibizumab, administrate la intervale de 4 saptamani. Rezultatele detaliate privind
eficacitatea sunt prezentate in Tabelul 3 si Figura 1.

Tabelul 3 Rezultatele privind acuitatea vizuala in studiul ARCHWAY

Rezultate masurabile” Susvimo Ranibizumab 0,5 mg Diferenta
100 mg/ml intravitrean (1T 95%)
n =248 n =167
Modificarea medie ajustata 0,2 0,5 -0,3(-1,7,1,1)
a scorului AVOC fata de

momentul initial, calculat
ca medie a saptdmanilor 36
si 40

Modificarea medie ajustata 0,0 0,2 -0,2 (-1,8, 1,3)
a scorului AVOC fata de
momentul initial, calculat
ca medie a saptdmanilor 44
si 48

Modificarea medie ajustata -1,1 -0,5 -0,6 (-2,5, 1,3)
a scorului AVOC fata de
momentul initial, calculat
ca medie a saptdmanilor 88
$192

Proportia ajustata de 80,7% 82,1% -1,4% (-7,3%, 4,5%)
pacienti cu scor AVOC de
69 de litere (20/40 din
echivalentul Snellen
aproximativ) sau un scor
mai bun, calculata ca medie

a saptamanilor 36 si 40
Proportia ajustata de 95,1% 95,1% 0,0% (-4,2%, 4,3%)
pacienti care pierd < 10
litere din scorul AVOC fata
de momentul initial,

calculata ca medie a

sdptamanilor 36 si 40

AVOC = acuitate vizuala optim corectata
* AVOC masurata prin scorul literelor ETDRS.
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Figura 1 Modificarea medie ajustata a AVOC fati de momentul initial in studiul
ARCHWAY, la nivelul ochiului studiat, pina in siptimana 96*

159

104

momentul initial, literele ETDRS

—104

—&— Susvimo Q24W (n = 248)
—©- Ranibizumab intravitrean 0,5 mg Q4W (n = 167)

Modificarea medie ajustata a AVOC fata de

-15 T T 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 56 60 64 68 72 76 80 B4 88 92 96
Durata, sdptamani
Q24W = la intervale de 24 de saptamani; Q4W = la intervale de 4 saptamani.

*Scaderea AVOC in saptdmana 4 in timpul recuperarii postoperatorii.

Au fost observate rezultate consecvente in cadrul analizelor efectuate pe subgrupuri de pacienti pentru
modificarea medie a scorului AVOC fatd de momentul initial, calculat ca medie a saptamanilor 36 si
40 (varsta, sex, numarul de injectii intravitreene de anti-VEGF administrate anterior si scorul AVOC
la momentul initial) si grosimea punctului central (CPT) in saptamana 36 (véarsta si sex).

Scurgerile de sange si lichid cauzate de CNV pot duce la ingrosarea retinei sau la aparitia unui edem
si/sau a hemoragiei intraretiniene/subretiniene, ceea ce duce la pierderea vederii. A fost evaluat
parametrul anatomic CPT [masurat de la membrana de limitare interna (ILM) la epiteliul pigmentar
retinian]. In sdptimana 36, a fost observati o modificare medie ajustatd similard a CPT la pacientii din
bratul cu Susvimo si la cei din bratul cu ranibizumab administrat intravitrean (5,4 microni, respectiv
2,6 microni). Aceasta corespunde unei diferente a mediilor ajustate de 2,8 microni (1T 95%: -6,2, 11,8)
intre brate.

Conpii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Susvimo la toate subgrupele de copii si adolescenti pentru DMLV, forma
neovasculara (umeda) (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie

Susvimo administrat prin implantul Contivue asigurd administrarea continua de ranibizumab in vitros,
eliberarea de ranibizumab scézéand in timp, pe masura ce concentratia din implant scade. Concentratiile
de ranibizumab observate 1n ser i in umoarea apoasa in cazul administrarii Susvimo se mentin sub
valorile de concentratiec maxima si de concentratie minima atinse in cazul administrarii lunare de
ranibizumab 0,5 mg pe cale intravitreana.

Tn studiul clinic ARCHWAY, media (+ SD) concentratiei serice maxime de ranibizumab (Cmax) a fost
de 0,48 (= 0,17) ng/ml, iar timpul median (intervalul) pana la concentratia serica maxima (Tmax) & fost
de 26 (1 - 89) zile dupi introducerea implantului. in urma procedurilor de umplere initiala si de
reumplere cu Susvimo, la pacientii cu DMLV, forma neovasculard (umeda), concentratiile serice
maxime de ranibizumab au fost sub concentratia de ranibizumab necesara pentru a inhiba activitatea
biologicd a VEGF cu 50%.
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Distributie

Ranibizumab se distribuie din vitros in umoarea apoasa si ser. Pe baza analizei farmacocinetice a
populatiei, concentratiile de ranibizumab In umoarea apoasa scad cu un timp de injumaétatire de
aproximativ 15 saptamani iar concentratiile serice de ranibizumab scad cu un timp de injumatatire de
aproximativ 29 de sdptamani. Ranibizumab nu s-a acumulat Th ser atunci cand a fost administrat prin
procedurile de reumplere-schimbare la intervale de 24 de saptamani.

Metabolizare si eliminare

Metabolizarea Susvimo nu a fost studiatd n mod direct. Susvimo este un fragment de anticorp
monoclonal. Anticorpii sunt eliminati, in principal, prin catabolism.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Conform analizei farmacocinetice populationale efectuate la pacienti cu DMLV, forma neovasculara
(umeda), aflati sub tratament cu Susvimo, varsta pacientilor a variat de la 50 la 92 de ani. Varsta nu a
avut un efect semnificativ asupra farmacocineticii Susvimo.

Insuficientd renald

Nu au fost efectuate studii formale pentru evaluarea farmacocineticii Susvimo la pacienti cu
insuficienta renald. Conform unei analize farmacocinetice populationale efectuate la anumiti pacienti
cu DMLV, forma neovasculara (umeda) aflati sub tratament cu Susvimo, 73% (266 din 364) aveau
insuficienta renald (44% usoara [CICr 60 pana la < 90 ml/min], 27% moderata [CICr 30 pana la

< 60 ml/min] si 2% severd [CICr < 30 ml/min]). Aceasta analiza a demonstrat ca clearance-ul sistemic
al ranibizumabului a fost usor mai scdzut la pacientii cu insuficientd renald, dar nu a fost semnificativ
din punct de vedere clinic.

Insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii formale pentru evaluarea farmacocineticii Susvimo la pacienti cu
insuficientd hepatica. Cu toate acestea, expunerea sistemica la Susvimo este scazuta, cu concentratii
ramase sub concentratia de ranibizumab necesara pentru a inhiba activitatea biologica a VEGF cu 50%
(11-27 ng/ml). Prin urmare, nu se considera necesara ajustarea dozei la aceasta populatie (vezi

pct. 4.2).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza rezultatelor obtinute in urma
injectiilor intravitreene la maimute cynomolgus sau a administrarii continue prin intermediul
implantului ocular la porci pitici. Efectele oculare observate (inflamatie, cataracta, fibroza, dezlipire a
retinei, tractiune la nivelul nervului optic, tumefiere si cadere a nucleelor celulelor fotoreceptoare) au
fost atribuite raspunsurilor imune specifice speciilor la proteina heterologa (evidentiate prin anticorpi
sistemici anti-ranibizumab) si nu sunt considerate relevante pentru utilizare clinica.

Carcinogenitate si genotoxicitate

Nu au fost efectuate studii pentru stabilirea potentialului carcinogen sau mutagen al Susvimo.

Efecte asupra fertilitatii

Nu au fost efectuate studii de fertilitate la animale pentru a evalua efectul ranibizumabului.
Desi nu s-au observat efecte asupra tesuturilor aparatului reproducator in studiile cu administrare

repetatd de ranibizumab pe cale intravitreand la maimute, inhibarea VEGF in tesuturile aparatului
reproducitor la femei ar putea afecta fertilitatea.
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Toxicitate asupra functiei de reproducere

Nu au fost efectuate studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii cu Susvimo
(ranibizumab administrat prin intermediul implantului Contivue).

La maimutele gestante tratate cu ranibizumab pe cale intravitreand in perioada de organogeneza, S-au
observat anomalii scheletice, inclusiv osificare incompleta si/sau neregulata a oaselor la nivelul
craniului, al coloanei vertebrale si al membrelor posterioare, precum si scurtarea coastelor
supranumerare, cu o incidentd scazuta la fetusii animalelor tratate cu doze care au dus la concentratii
serice minime de ranibizumab de pand la 18 ori mai mari decat valorile Cimax observate la om dupa
tratarea unui singur ochi cu Susvimo. Cu toate acestea, dat fiind mecanismul sdu de actiune, Susvimo
trebuie considerat ca prezentand potential teratogen si embriofetotoxic (vezi pct. 4.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorhidrat de histidina

Polisorbat 20 (E 432)

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se péstra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Inainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi pastrat la temperaturi cuprinse intre 9 °C si 30 °C timp
de pana la 24 ore.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla borosilicata de tip | cu capacitate de 2 ml cu dop din cauciuc laminat cu fluororezina
si un element de etansare din aluminiu cu capac detasabil din plastic.

Fiecare cutie contine un flacon.
6.6  Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Cititi si consultati instructiunile de utilizare ale producatorului dispozitivului corespunzitor cu privire
la procedurile de umplere initiald si montare a implantului, precum si de reumplere-schimbare si de
extragere a implantului Tnainte de umplerea, montarea implantului, reumplerea sau extragerea
implantului Contivue.

Inainte de administrare, solutia trebuie inspectati vizual pentru a detecta eventualele particule si
modificari de culoare. Susvimo este o solutie limpede pana la usor opalescenta, incolora pana la usor
maronie. Nu utilizati medicamentul daca prezinta particule, daca este tulbure sau daca prezinta
modificari de culoare.
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Nu agitati solutia.

Procedura de umplere initiald si de montare a implantului

Dispozitive necesare administrarii:
Ac de transfer (calibrul 19, 1% inchi) (neinclus)
Seringa de tip Luer-Lock (1 ml, varf Luer-Lock) (neinclusa)
Ac de umplere initiald Contivue

Implant Contivue cu ansamblu de insertie

Folosind tehnica aseptica, implantul este umplut cu 0,02 ml solutie injectabild de Susvimo
(ranibizumab) imediat Thainte de introducere Tn ochiul pacientului. Pentru prepararea seringii trebuie
respectate urmatoarele instructiuni:

1. Transferati doza din flacon 1n seringa
Atasati acul de transfer la seringa tip Luer-Lock, scoateti capacul acului si utilizati-I pentru a extrage
in seringa tot continutul flaconului de Susvimo.

2. Scoateti aerul din seringa

Tinéand seringa cu acul indreptat in sus, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele de aer se ridica
la suprafatd. Impingeti incet tija pistonului pana cand tot aerul este eliminat din seringi si ac, pastrand
cat mai multa solutie posibil de Susvimo, pentru a umple complet implantul. Indepartati si aruncati in
mod corespunzitor acul de transfer.

3. Atasati acul pentru umplerea initiald (cu capac transparent)

Atasati acul pentru umplerea initiala la seringa tip Luer-Lock si scoateti capacul acului. Eliminati aerul
din seringa, asa cum este descris la pasul 2 de mai sus, si asigurati-va cd atunci cand pistonul este
impins, o picatura de solutie de Susvimo este vizibild 1n varful acului.

4. Inspectati seringa pentru a observa daca existd bule de aer

Inspectati seringa si conectorul acului pentru a va asigura ca nu sunt prezente bule de aer. Daca sunt
prezente bule de aer, continuati sa eliminati aerul din seringa, conform descrierii de mai sus, si
inspectati din nou.

Seringa este acum pregétita sa se Incarce In ansamblul instrumentului de inserare si sd umple implantul
cu solutie de Susvimo. Utilizati seringa in decurs de 15 minute de la eliminarea totala a aerului, pentru
a evita uscarea solutiei de Susvimo in ac si impiedicarea fluxului de lichid.

Odata ce implantul a fost umplut, nu reatasati capacul la acul de umplere initiala si nu detasati acul de
seringa. Aruncati seringa utilizata impreuna cu acul de umplere initiald intr-un recipient de eliminare a

obiectelor ascutite sau in conformitate cu reglementarile locale.

Procedura de reumplere-schimbare a implantului

Dispozitive necesare administrarii:
Ac de transfer (calibrul 19, 1% inchi) (neinclus)
Seringa de tip Luer-Lock (1 ml, varf Luer-Lock) (neinclusa)
Ac de reumplere Contivue
Continutul implantului va fi extras simultan, pe masura ce implantul este umplut cu continutul de

solutie injectabila Susvimo (ranibizumab) inlocuitor, prin tehnica aseptica. Pentru prepararea seringii
trebuie respectate urmatoarele instructiuni:
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1. Transferati doza din flacon 1n seringa
Atasati acul de transfer la seringa tip Luer-Lock, scoateti capacul acului si utilizati-1 pentru a extrage
in seringa tot continutul flaconului de Susvimo.

2. Scoateti aerul din seringa

Tinénd seringa cu acul indreptat in sus, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele de aer se ridica
la suprafati. Impingeti incet tija pistonului pani cand tot aerul este eliminat din seringi si ac, pastrand
cat mai multa solutie posibil de Susvimo, pentru a umple complet implantul. indepartati si aruncati in
mod corespunzitor acul de transfer.

3. Atasati acul pentru umplere (cu capac transparent)
Atasati acul pentru umplerea initiala la seringa tip Luer-Lock si scoateti capacul acului.

4. Eliminati aerul din seringa si ajustati doza
Eliminati aerul din seringd, asa cum este descris la pasul 2 de mai sus. Impingeti incet tija pistonului
pana cand tot aerul este eliminat din seringa si ac, iar doza de Susvimo solutie este ajustata la 0,1 ml.

5. Inspectati seringa pentru a observa daca exista bule de aer

Inspectati seringa si conectorul acului folosind un dispozitiv de marire pentru a va asigura ca nu sunt
prezente bule de aer.

Seringa este acum pregatita pentru procedura de reumplere-schimbare. Utilizati seringa in decurs de
15 minute de la eliminarea totala a aerului, pentru a evita uscarea solutiei de Susvimo in ac si
Tmpiedicarea fluxului de lichid.

Odata ce continutul implantului este inlocuit, nu reatasati capacul la acul de reumplere si nu detasati
acul de seringa. Eliminati seringa folosita, impreuna cu acul de reumplere, intr-un recipient pentru
eliminarea obiectelor ascutite sau Tn conformitate cu reglementarile locale.

Continutul flaconului si acele de umplere initiald si reumplere sunt furnizate sterile si sunt exclusiv de
unicd folosinta. Nu reprocesati, nu resterilizati si nu reutilizati nicio componenta. Nu utilizati nicio
componenta daca aceasta este deterioratd sau defectd ori daca sterilitatea a fost compromisa.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/26/2058/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Roche Singapore Technical Operations Ltd.

10 Tuas Bay Link
Singapore 637394

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa |: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicate pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

° la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea Susvimo in fiecare stat membru, detindtorul autorizatiei de punere pe piati (DAPP)
trebuie sa agreeze, de comun acord cu Autoritatea Nationala Competentd, continutul si formatul
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programului educational final, inclusiv comunicarea media, modalititile de distributie si orice alte
aspecte ale programului.

DAPP trebuie sa puna la dispozitia oftalmologilor cu experienta in chirurgia vitreoretiniand informatii
privind procedura de introducere a implantului, procedura de extragere a implantului si procedura de
reumplere-schimbare cu scopul de a asigura consecventa in ceea ce priveste respectarea instructiunilor
de utilizare si increderea in procedurile chirurgicale asociate cu Susvimo. Informatiile privind
procedura de reumplere-schimbare vor fi puse, de asemenea, la dispozitia oftalmologilor care vor
efectua procedura de reumplere-schimbare in cazul Susvimo. DAPP trebuie, de asemenea, sa puna la
dispozitia pacientilor materiale educationale.

DAPP trebuie si se asigure ca, in urma discutiilor si acordurilor cu autoritatea nationala competenta
din fiecare stat membru in care este comercializat Susvimo, la lansare si dupa punerea pe piata, toate
clinicile de oftalmologie unde se anticipeaza ca va fi utilizat Susvimo primesc Ghidul destinat
medicilor in forma actualizata.

Ghidul destinat medicilor va contine urmatoarele elemente:

. Informatii destinate medicilor

. Materiale video de instruire si pictograme privind chirurgia vitreoretiniana, precum si derularea
procedurilor legate de sistemul de livrare a portului (PDS)

. Ghidul pentru pacienti

Informatiile destinate medicilor vor include urmatoarele elemente-cheie:

o Tehnici sterile pentru a reduce la minimum riscul de infectie

. Tehnici pentru interventiile chirurgicale vitreoretiniene si derularea procedurilor PDS

. Monitorizarea pacientului dupa interventia chirurgicala vitreoretiniana si procedurile PDS
[ )

Principalele semne si simptome ale evenimentelor adverse asociate interventiei chirurgicale
vitreoretiniene

. Abordarea terapeutica a evenimentelor adverse legate de interventiile chirurgicale
vitreoretiniene si derularea procedurilor PDS

Materialele educationale destinate pacientilor sunt furnizate in format scris si audio si vor include
urmatoarele elemente-cheie:

o Cum se realizeaza pregitirea pentru tratamentul cu Susvimo

o Care sunt etapele ulterioare tratamentului cu Susvimo

o Principalele semne si simptome ale reactiilor adverse grave, inclusiv endoftalmita

o Cand trebuie solicitata asistentd medicala de urgenta din partea furnizorului de servicii medicale
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Susvimo 100 mg/ml solutie injectabila
ranibizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un flacon contine ranibizumab 39,5 mg in 0,395 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorhidrat de histidina, polisorbat 20, sucroza, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
39,5 mg/0,395 ml

1 flacon
Doza unica: 2 mg/0,02 ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare intravitreana

Exclusiv pentru o singura utilizare

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare
A se utiliza numai cu implantul Contivue
A nu se agita

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor

| 7.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider

A nu se congela

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina

Inainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi pastrat la temperaturi cuprinse intre 9 °C si 30 °C timp
de pana la 24 ore

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/26/2058/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Susvimo 100 mg/ml injectie
ranibizumab
Administrare intravitreana

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

39,5 mg/0,395 ml

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Susvimo 100 mg/ml solutie injectabila
ranibizumab

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.
o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ

orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Alaturi de acest prospect, medicul dumneavoastra va va da un ghid al pacientului, care contine
infomatii importante pe care trebuie sa le cunoasteti.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Susvimo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Susvimo
Cum se administreaza Susvimo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Susvimo

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~ whE

1. Ce este Susvimo si pentru ce se utilizeaza
Ce este Susvimo

Susvimo este un medicament care contine substanta activa ranibizumab. Acesta apartine unei grupe de
medicamente numite ,,agenti anti-neovascularizatie”.

Susvimo este eliberat T ochi prin intermediul unui implant introdus Tn ochi (ocular).
Pentru ce se utilizeaza Susvimo
Susvimo este utilizat pentru tratarea adultilor cu degenerescentd maculara legata de varsta (DMLV),

forma neovasculara (umeda), care au raspuns la un medicament care se prinde de ,,factorul de crestere
endotelial vascular’ (VEGF) si il blocheaza. DMLV, forma neovasculara (umeda), apare atunci cand:

. in partea din spate a ochiului (pe retind) se dezvolta vase de sange mici, anormale.

. aceste vase de sange favorizeaza scurgerea de sange sau lichid in partea din mijloc a retinei
(maculd), cea care va ajutd sa aveti o vedere clari si detaliata.

. Aceste vase de sange si sangerarea lor poate forma in cele din urma cicatrici, care pot duce la

aparitia de puncte oarbe permanente in centrul cdmpului vizual.
Cum actioneaza Susvimo
Susvimo actioneaza prin legarea de ,,VEGF”, o proteina care poate cauza cresterea unor vase de sange

anormale 1n ochiul dumneavoastra si blocarea acesteia. Acest medicament opreste sau incetineste
cresterea si scurgerea acestor vase de sange.
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Susvimo poate ajuta la pastrarea si in unele cazuri, la imbunatatirea vederii dumneavoastra.
Medicamentul este eliberat treptat din implant in partea din spate a ochiului. Implantul este introdus Tn
ochi printr-o interventie chirurgicala si este aproximativ de marimea unui bob de orez. Acesta este
umplut si reumplut cu Susvimo de cétre medicul dumneavoastra.

Unde este pozitionat implantul

Diagrama de mai jos ilustreaza acul de reumplere (1) si pozitia implantului in ochi (2). Aceasta
diagrama nu este la scara.

Pol posterior
Pol anterior

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Susvimo
Inainte de a incepe tratamentul cu Susvimo, este important ca dumneavoastra si medicul
dumneavoastra sa discutati despre beneficiile la care va puteti astepta de la acest tratament si despre

riscurile asociate acestuia.

Nu trebuie sa vi se administreze Susvimo

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la ranibizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

. daca aveti sau credeti cd aveti o infectie In interiorul sau in jurul ochiului;

. daca aveti ochiul inflamat, cu manifestari cum sunt durere sau inrosire.

Nu trebuie sa vi se administreze Susvimo daca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastra. Daca nu stiti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, inainte de a vi se administra
Susvimo.

Atentionari si precautii
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste semne in timpul tratamentului

cu Susvimo. Este posibil s aveti nevoie de tratament medical sau chirurgical urgent sau de o aménare
a reumplerii urmatoare in urmatoarele situatii:

. mai multe pete in miscare sau ,,panze de paianjen” in campul dumneavoastra vizual (hemoragie
vitroasd).

o o senzatie brusca de corp strain in ochi, secretii sau lacrimare la nivelul ochilor (bula
conjunctivald/bula conjunctivala dehiscenta (Cu scurgere)/eroziune conjunctivald/retractie
conjunctivala).

o agravare a durerii oculare sau pierdere a vederii, sensibilitate la lumina sau inrosire a albului
ochiului (endoftalmita).

o lumini intermitente, modificare sau pierdere a vederii (ruptura retiniana si dezlipire de retina).

33



. opacifiere a cristalinului din cauza unei leziuni (cataracta traumatica).
. implantul s-a deplasat (dislocare a dispozitivului).

Daca prezentati oricare dintre reactiile adverse enumerate mai sus, spuneti-i acest lucru imediat
medicului dumneavoastrd. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical sau chirurgical urgent sau
sd faceti o pauza inainte de urmétoarea reumplere. Vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”.

De asemenea, este important sa stiti cd nu au fost studiate siguranta si eficacitatea Susvimo in cazul
administrarii Tn ambii ochi.

Utilizarea sistemica a inhibitorilor VEGF este potential asociata cu riscul de aparitie a cheagurilor de
sange care blocheaza vasele sanguine (evenimente tromboembolice arteriale), care pot duce la infarct
miocardic sau accident vascular cerebral, in special daca aveti anumite afectiuni medicale preexistente.

Monitorizarea si ingrijirea in timpul tratamentului cu Susvimo

Medicul dumneavoastra va va monitoriza boala si starea implantului pe parcursul tratamentului cu
acest medicament, pentru a se asigura ca va poate acorda rapid asistentd medicald, daca este necesar.
Urmati instructiunile medicului dumneavoastra cu privire la modul de ngrijire a ochiului tratat pentru

a permite ochiului sa se vindece. Aceste instructiuni includ, printre altele:

Dupa interventia chirurgicala de inserare a implantului

. Mentineti capul deasupra nivelului umerilor pentru restul zilei.

. Dormiti cu capul ridicat pe 3 sau mai multe perne atunci cand va intindeti, In ziua si noaptea
respectiva.

. Nu indepartati masca de protectie oculard pana cand medicul dumneavoastra nu va recomanda

acest lucru. In timpul somnului, purtati in continuare masca de protectie oculara, timp de cel
putin 7 nopti dupa operatie.

. Luati toate medicamentele oftalmice indicate de medicul dumneavoastra.

. Nu apdsati pe ochi, nu frecati ochiul si nu atingeti zona ochiului in care se afld implantul (de
exemplu, sub pleoapa, in partea superioara si exterioara a ochiului) timp de 30 de zile dupa ce
implantul a fost introdus.

o Nu participati la activitati obositoare, cum ar fi alergatul sau ridicarea greutatilor, timp de 1 luna
dupa introducerea implantului sau pana cand medicul dumneavoastra nu va permite acest lucru.

Cardul de implant al pacientului si scanarea prin Imagistica prin Rezonanta Magnetica (RMN)

. Luati cardul de implant al pacientului de la medicul dumneavoastra si pastrati acest card Intr-un
loc sigur, pentru consulturile ulterioare - acesta contine informatii importante despre implant.

o Daca este necesar sa vi se efectueze o scanare RMN, arétati-le furnizorilor de servicii medicale
cardul de implant care v-a fost dat.

. Puteti efectua o scanare RMN numai in conditii foarte specifice.

Dupa procedura de reumplere

o Nu apasati pe ochi, nu frecati ochiul si nu atingeti zona ochiului in care se afla implantul (de
exemplu, sub pleoapa, in partea superioard si exterioara a ochiului) timp de 7 zile dupa
reumplere.

J Luati toate medicamentele oftalmice indicate de medicul dumneavoastra.

Dupa procedura de extragere a implantului (daca extragerea este considerata necesara din
punct de vedere medical)

J Mentineti capul deasupra nivelului umerilor pentru restul zilei.
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. Dormiti cu capul ridicat pe 3 sau mai multe perne atunci cand va intindeti, in ziua si noaptea

respectiva.

. Purtati o protectie pentru ochi timp de cel putin 7 nopti dupa extragere.

. Nu participati la activitati obositoare, cum ar fi alergatul sau ridicarea greutatilor, decat dupa
14 zile de la procedura de extragere a implantului.

o Luati toate medicamentele oftalmice indicate de medicul dumneavoastra.

Pe tot parcursul tratamentului cu Susvimo

° pe cét posibil, nu frecati ochiul si nu atingeti zona ochiului unde se afla implantul. Daca este
necesar, curatati-va mainile Tnainte de a atinge ochiul.

Deteriorarea implantului

in timpul tratamentului cu Susvimo, implantul se poate deteriora. Daca aceasta deteriorare impiedica
umplerea corectd a implantului, DMLV umeda de care suferiti ar putea fi tratata necorespunzator, iar
medicul dumneavoastra ar putea sa va extragd implantul din ochi si/sau s va schimbe tratamentul.

Copii si adolescenti
Susvimo nu a fost studiat la copii si adolescenti, deoarece DMLV umeda apare numai la adulti.
Susvimo impreuni cu alte medicamente

Inainte de a vi se administra Susvimo, spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau
S-ar putea sa luati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastrd daca luati oricare dintre urmitoarele medicamente,

deoarece utilizarea acestora ar fi un aspect important de luat in considerare pentru interventia

chirurgicala:

o medicamente care reduc formarea cheagurilor de sdnge, cum este warfarina sau acidul
acetilsalicilic In doza mica;

. medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, precum ibuprofen sau naproxen.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau daca nu stiti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a vi se administra Susvimo.

Contraceptia

Femeile care pot ramane gravide trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace:
. cand li se administreazd acest medicament si
o timp de cel putin 12 luni dupa ultima reumplere a implantului.

Sarcina si aldptarea

o Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest medicament. Nu
existd informatii disponibile in prezent cu privire la utilizarea acestui medicament atunci cand
sunteti gravida. Acest medicament poate avea efecte daundtoare asupra fatului. Daca ramaneti
gravida in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate inlocui medicamentul din
implant cu solutie de clorura de sodiu fara conservanti. Medicul dumneavoastra va discuta
despre acest lucru cu dumneavoastrd. Medicul va continua tratamentul dumneavoastra cu acest
medicament numai dacé beneficiile potentiale pentru dumneavoastra depasesc riscurile
potentiale pentru fat.
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. Nu utilizati acest medicament 1n timp ce alédptati, pentru cé nu se cunoaste daca Susvimo trece
in laptele matern. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari nainte de
tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa aveti o vedere inrautatita pentru un timp dupa ce implantul este introdus, extras sau
reumplut cu medicament ori dupa examindri ale ochiului.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand medicul dumneavoastra nu va spune sa
indepdrtati protectia de ochi, iar vederea redusa se imbunatateste.

Susvimo contine polisorbat 20

Acest medicament contine 0,002 mg de polisorbat 20 per doza de 0,02 ml. Polisorbatii pot provoca
reactii alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum se administreaza Susvimo

Inainte de a vi se administra Susvimo, medicul dumneavoastra va verifica daca raspundeti la
medicamentul care se leaga de ,,VEGF” si il blocheaza.

Cat de mult si cat de des este administrat Susvimo

. Doza recomandata este de 2 mg, administrata treptat prin implant.
o Implantul este reumplut la intervale de 24 de saptamani - aproximativ 6 luni - de catre medicul
dumneavoastra.

In functie de raspunsul dumneavoastra la tratamentul cu Susvimo, medicul dumneavoastra va poate
administra injectii suplimentare in ochi in perioada de reumplere de 24 de sdptamani.

Cum vi se va administra Susvimo
Un chirurg oftalmolog specializat in procedurile de implant ocular va umple implantul cu Susvimo

inainte de introducerea implantului in ochiul dumneavoastra. Dupa aceea, implantul va fi reumplut de
catre medicul dumneavoastra oftalmolog (specializat in procedura de reumplere) la intervale regulate.

. Medicul (medicii) dumneavoastrd va (vor) injecta un medicament pentru a amorti ochiul in
cazul ambelor proceduri.
. Medicul dumneavoastra va aplica o procedura aseptica sau sterild pentru a reduce riscul de

infectie. Vezi pct. 2 ,,Monitorizarea si ingrijirea in timpul tratamentului cu Susvimo”.
Susvimo trebuie administrat numai utilizand implantul prevazut pentru acest medicament.
Cat timp veti pastra implantul
Se intentioneaza ca implantul sa riména in ochi, cu exceptia cazului in care este indepartat din motive
medicale. Medicul dumneavoastra va urmari evolutia bolii dumneavoastra, pentru a verifica daca
tratamentul functioneaza corespunzator. Poate fi necesar ca acesta sa Intrerupa reumplerea cu Susvimo
sau sd extraga in siguranta implantul printr-o interventie chirurgicala (daca este necesar din punct de
vedere medical).
Daca omiteti 0 doza (reumplere) de Susvimo
Dacé omiteti o reumplere, faceti o noud programare la medicul dumneavoastra pentru reumplere cat

mai curand posibil. Nu asteptati pana la urmatoarea reumplere planificata.
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Tnainte de Intreruperea tratamentului cu Susvimo

Dacé va ganditi sa opriti administrarea Susvimo, asigurati-va ca discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra, deoarece acesta va trebui sa discute cu dumneavoastra despre monitorizarea ochiului
dumneavoastra si necesitatea de a pastra sau de a extrage implantul. Medicul dumneavoastra va
discuta despre alte tratamente, pentru a stabili care este cel mai bun pentru dumneavoastra.
Intreruperea tratamentului poate creste riscul de pierdere a vederii si este posibil ca vederea
dumneavoastra sa se inrautateasca.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Lista reactiilor adverse posibile le include pe cele legate de Susvimo, de implantul din ochi si de
procedurile de montare, reumplere si extragere a implantului.

Unele reactii adverse pot fi grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse
grave — este posibil sd aveti nevoie de tratament medical sau chirurgical de urgenta sau de o amanare
inainte de urmatoarea reumplere:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane.
Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane.
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane.

. mai multe pete in miscare sau ,,panze de paianjen” in campul dumneavoastra vizual; este posibil
sa prezentati sngerare in substanta cu aspect de gel din partea din spate a ochiului (hemoragie
vitroasa) - frecvent

. o senzatie brusca de corp strdin in ochi, secretii sau lacrimare la nivelul ochilor. Aceasta
senzatie poate Insemna urmatoarele:

- o umflaturd mica in stratul care acopera partea alba a ochiului (buld conjunctivald) -
foarte frecvent

- scurgere de lichid care formeaza o umflatura similara unei papule de pe suprafata ochiului
(bula conjunctivald dehiscenta cu scurgere) - foarte frecvent

- stratul care acopera partea alba a ochiului se desprinde (eroziune conjunctivald), ceea ce
poate expune implantul - frecvent

- cusaturile se deschid, formand un spatiu 1n stratul care acopera albul ochiului (retractie
conjunctivald). Acest lucru ar putea expune implantul - frecvent

. agravare a durerii oculare, Insotita de pierdere a vederii, sensibilitate la lumina sau inrosire a
albului ochiului. Aceasta poate fi o infectie a globului ocular, cu inflamatie in interiorul ochiului
(endoftalmita) - frecvent

. lumini intermitente, modificare sau pierdere a vederii. Aceasta poate insemna urmatoarele:

- aveti o gaura sau o ruptura in stratul din partea din spate a ochiului (retina) care percepe
lumina (ruptura retiniand) - mai putin frecvent

- prezentati o separare a stratului din partea din spate a ochiului (retina), care percepe
lumina (dezlipire de retind) - frecvent

. opacifiere a cristalinului de la nivelul ochiului din cauza unei leziuni (cataracta traumatica) -
mai putin frecvent
o implantul s-a deplasat din loc (dislocare a dispozitivului) - frecvent

37



Daca observati oricare dintre reactiile adverse grave de mai sus, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alte reactii adverse

Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare pana la moderate.
Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine grava:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

sange 1n stratul care acopera albul ochiului (hemoragie conjunctivala)
roseata in stratul care acopera albul ochiului (hiperemie conjunctivala)
inflamatie a partii colorate a ochiului (iritd)

durere la nivelul ochiului

opacifiere a cristalinului (cataracta)

pete in miscare in cdmpul vizual (flocoane in vitros)

durere de cap

deteriorare a implantului

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane

sangerare n partea din spate a ochiului

senzatie de corp strdin 1n ochi

iritatie sau disconfort la nivelul ochiului - senzatie de arsura, intepaturi, mancarime, lacrimare,
roseata

greata, varsaturi

tensiune oculara scazuta

cand substanta sub forma de gel din partea din spate a ochiului (corpul vitros) se micgoreaza si
se separa de stratul din spatele ochiului (retind) unde este perceputa lumina (dezlipire de corp
Vitros)

vedere incetosatd sau mai putin clara

umflare a pleoapei, a partii transparente din partea din fata a ochiului sau a stratului care
acopera partea alba a ochiului

inflamatie a pleoapei - roseata, durere, umflare si mancarime la nivelul pleoapelor sau blefarita
zgarieturi pe suprafata ochiului (eroziune corneana)

cadere a pleoapei superioare

mancarimi la nivelul ochiului

subtiere a partii albe a ochiului

defect al partii transparente (cornee) in partea din fatd a ochiului

secretii oculare, crestere a secretiei lacrimale sau ochi aposi

senzatie de sensibilitate crescuta la lumina

infectie a stratului care acopera albul ochiului (conjunctivita)

durere in timpul procedurii

inflamare a substantei cu aspect de gel din partea din spate a ochiului (vitrita)

separare a stratului de vase de sange de sub partea alba a ochiului (decolare de coroida)
vanatéi in jurul ochiului dupa interventia chirurgicala

sangerare 1n fata partii colorate a ochiului (iris)

inflamare a partii colorate a ochiului (iris) si a tesutului din apropiere

subtiere a stratului care acopera partea alba a ochiului

atasare a partii colorate a ochiului (iris) de alte structuri ale ochiului (sinechii)

defect al stratului care acopera partea alba a ochiului

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

opacifiere a implantului
inrosire a partii albe a ochiului
cusaturi expuse - sau alte probleme dupa procedura implantului
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. disconfort dupa o reumplere la locul sau in apropierea locului unde se afla implantul, ori
disconfort dupa procedura

formare de tesut cicatricial la locul inserarii implantului (fibroza)

o reactie (de exemplu, umflare) la locul sau in apropierea locului unde se afla implantul
senzatie de corp strain in ochi

umflare dupa procedura

Daca oricare dintre aceste reactii adverse devine grava, va rugdm sa-i spuneti acest lucru medicului
dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Susvimo

Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Inainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi pastrat la temperaturi cuprinse intre 9 °C si 30 °C timp
de pana la 24 ore.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Susvimo

. Substanta activa este ranibizumab. Un ml de solutie contine ranibizumab 100 mg. Fiecare flacon
contine ranibizumab 39,5 mg in 0,395 ml de solutie.
. Celelalte componente sunt: clorhidrat de histidina, polisorbat 20 (E 432), sucroza, apa pentru

preparate injectabile.
Vezi ,,Susvimo contine polisorbat 20” de la pct. 2 pentru mai multe informatii.
Cum arata Susvimo si continutul ambalajului

Susvimo 100 mg/ml solutie injectabila (injectie) este o solutie limpede pana la usor opalescenta (cu
luciu perlat), incolora pana la usor maronie.

Fiecare cutie de Susvimo contine un flacon din sticla.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

Fabricantul

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

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

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) 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
EAada, Kdmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
EALGS0 Tel: +48 - 22 345 18 88
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
France Romania

Roche Roche Roménia S.R.L.
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00 Tel: +40 21 206 47 01
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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

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

Slovenska 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

Acest prospect a fost revizuit ultima data in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Pregétirea si administrarea Susvimo

Flacon cu o singurad doza pentru administrare intravitreana prin intermediul implantului Contivue
(furnizat separat). Nu administrati Susvimo pe alta cale decat prin intermediul implantului Contivue
(de exemplu, nu prin injectare intravitreana in bolus).

Nu Tnlocuiti Susvimo cu alte forme farmaceutice de ranibizumab si nici nu-1 administrati impreund cu
acestea.

Inainte de administrare, solutia trebuie inspectati vizual pentru a detecta eventualele particule si
modificari de culoare. Susvimo este o solutie limpede pana la usor opalescenta, incolora pana la usor
maronie. Nu utilizati medicamentul daca prezinta particule, dacé este tulbure sau prezintd modificari
de culoare.

Procedura de umplere initiala si de montare a implantului, precum si procedura de extragere a
implantului trebuie efectuate de catre un oftalmolog cu experienta in chirurgia vitreoretiniana si
instruit Tn proceduri de implantare. Procedura de reumplere-schimbare a implantului trebuie efectuata
de un oftalmolog instruit in procedura de reumplere-schimbare a implantului.

Cititi si consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul dispozitivului de implantare
inainte de umplerea initiald, montarea, reumplerea sau extragerea implantului Contivue.

Nu preparati medicamentul pana cand nu sunteti gata sa incepeti procedura de umplere initiala si de
montare a implantului sau procedura de reumplere-schimbare.

Procedurile de umplere initiala si de montare a implantului, precum si de reumplere-schimbare trebuie
efectuate sub anestezie corespunzitare, in conditii aseptice, pentru a reduce la minimum riscul de

infectie intraoculara, in conformitate cu standardul de Tngrijire.

Procedura de umplere initiald si de montare a implantului

Dispozitive necesare pentru administrare:

. Ac de transfer (calibrul 19, 1% inchi) (neinclus)

. Seringa de tip Luer-Lock (1 ml, varf Luer-Lock) (neinclusa)

. Ac de umplere initiald Contivue

. Implant Contivue cu ansamblu de insertie

Folosind tehnica asepticd, implantul este umplut cu 0,02 ml solutie injectabild de Susvimo

(ranibizumab) imediat Thainte de introducere in ochiul pacientului. Pentru prepararea seringii trebuie
respectate urmatoarele instructiuni:

1. Transferati doza din flacon 1n seringa
Atasati acul de transfer la seringa tip Luer-Lock, scoateti capacul acului si utilizati-1 pentru a extrage
in seringa tot continutul flaconului de Susvimo.

2. Scoateti aerul din seringa

Tinénd seringa cu acul Indreptat in sus, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele de aer se ridica
la suprafatd. Impingeti incet tija pistonului pani cand tot aerul este eliminat din seringi si ac, pastrand
cat mai multa solutie posibil de Susvimo, pentru a umple complet implantul. indepartati si aruncati in
mod corespunzitor acul de transfer.
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3. Atasati acul pentru umplerea initiald (cu capac transparent)

Atasati acul pentru umplerea initiala la seringa tip Luer-Lock si scoateti capacul acului. Eliminati aerul
din seringd, asa cum este descris la pasul 2 de mai sus, si asigurati-va ca atunci cand pistonul este
impins, o picatura de solutie de Susvimo este vizibila in varful acului.

4, Inspectati seringa pentru a observa daca exista bule de aer

Inspectati seringa si conectorul acului pentru a va asigura ca nu sunt prezente bule de aer. Daca sunt
prezente bule de aer, continuati sa eliminati aerul din seringd, conform descrierii de mai sus, si
inspectati din nou.

Seringa este acum pregatita sd se Incarce n ansamblul instrumentului de inserare si s umple implantul
cu solutie de Susvimo. Utilizati seringa in decurs de 15 minute de la eliminarea totala a aerului, pentru
a evita uscarea solutiei de Susvimo in ac si impiedicarea fluxului de lichid.

Odata ce implantul a fost umplut, acesta este introdus in ochi prin pars plana. Nu reatasati capacul la
acul de umplere initiala si nu detasati acul de seringd. Aruncati seringa utilizatd Iimpreuna cu acul de
umplere initiala intr-un recipient de eliminare a obiectelor ascutite sau in conformitate cu
reglementirile locale.

Procedura de reumplere-schimbare a implantului

Dispozitive necesare pentru administrare:
. Ac de transfer (calibrul 19, 1% inchi) (neinclus)
. Seringa de tip Luer-Lock (1 ml, varf Luer-Lock) (neinclusa)

. Ac de reumplere Contivue

Continutul implantului va fi extras simultan, pe masura ce implantul este umplut cu continutul de
solutie injectabila Susvimo inlocuitor (ranibizumab), prin tehnica aseptica. Pentru prepararea seringii
trebuie respectate urmétoarele instructiuni:

1. Transferati doza din flacon in seringa
Atasati acul de transfer la seringa tip Luer-Lock, scoateti capacul acului si utilizati-1 pentru a extrage
in seringa tot continutul flaconului de Susvimo.

2. Scoateti aerul din seringa

Tinénd seringa cu acul indreptat in sus, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele de aer se ridica
la suprafatd. Impingeti incet tija pistonului pani cand tot aerul este eliminat din seringi si ac, pastrand
cat mai multa solutie posibil de Susvimo, pentru a umple complet implantul. Indepartati si aruncati in
mod corespunzitor acul de transfer.

3. Atasati acul pentru umplere (cu capac transparent)
Atasati acul pentru umplerea initiala la seringa tip Luer-Lock si scoateti capacul acului.

4. Eliminati aerul din seringa si ajustati doza
Eliminati aerul din seringd, asa cum este descris la pasul 2 de mai sus. Impingeti incet tija pistonului
pana cand tot aerul este eliminat din seringa si ac, iar doza de Susvimo solutie este ajustata la 0,1 ml.

5. Inspectati seringa pentru a observa daca existd bule de aer
Inspectati seringa si conectorul acului folosind un dispozitiv de marire pentru a va asigura cd nu sunt
prezente bule de aer.

Seringa este acum pregatita pentru procedura de reumplere-schimbare. Utilizati seringa in decurs de

15 minute de la eliminarea totald a aerului, pentru a evita uscarea solutiei de Susvimo in ac si
Tmpiedicarea fluxului de lichid.
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Odata ce continutul implantului este inlocuit, nu reatagati capacul la acul de reumplere si nu detagati
acul de seringa. Aruncati seringa utilizata impreuna cu acul de reumplere ntr-un recipient de eliminare
a obiectelor ascutite sau in conformitate cu reglementarile locale.
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