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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Susvimo (Port Delivery System s ranibizumabom)

Spoloénost Roche Registration GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Susvimo na
trh, ktory je urceny na lieCbu neovaskularnej (vlhkej) vekom podmienenej degeneracie makuly (AMD).

Spoloc¢nost stiahla Ziadost 2. maja 2023.

Co je liek Susvimo a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Susvimo bol vyvinuty na liecbu dospelych s tzv. vihkou formou vekom podmienenej degeneracie
makuly (AMD), ¢o je choroba, ktord postihuje centralnu ¢ast sietnice (nazyvani makula) na oénom
pozadi a sp6sobuje postupnu stratu zraku.

Liek Susvimo bol uréeny len pre pacientov, ktori predtym odpovedali na dve injekcie takzvaného
inhibitora VEGF do oka. Liecivo lieku Susvimo, ranibizumab, je inhibitor VEGF, ktory sa mal v priebehu
¢asu podavat prostrednictvom oéného implantatu.

Akym sposobom liek Susvimo Gcinkuje?

Liek Susvimo sa mal podavat prostrednictvom opatovne naplnitelného implantatu vioZzeného do oka.
Tento implantat bol vytvoreny tak, aby postupne uvoliioval liek do oka a kazdych 6 mesiacov ho mal
znovu naplnit odborny oény lekar.

Liecivo lieku Susvimo, ranibizumab, je mala ¢ast monoklonalnej protilatky (druhu proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal Specificky ciel' nazyvany antigén a naviazal sa nan).

Ranibizumab sa viaZe na latku nazyvanu vaskularny endotelidlny rastovy faktor A (VEGF-A) a blokuje
ju. VEGF-A je protein, ktory spdsobuje rast krvnych ciev, presakovanie tekutiny a krvi, ¢o poskodzuje
sietnicu. Zablokovanim VEGF-A ranibizumab obmedzuje rast krvnych ciev a reguluje presakovanie a
opuch.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky hlavnej Stidie, na ktorej sa z(castnilo 418 pacientov s tzv. vihou
formou AMD. Pacientom v tejto Studii sa podal implantat uvolfiujlci liek Susvimo, ktory bol kazdych 24
tyZzdnov opéatovne naplneny, alebo sa kazdé 4 tyzdne podala injekcia do oka s inym liekom
obsahujicim rovnaké liecivo. V studii sa hodnotil Uc¢inok lieku Susvimo pri zlepSovani videnia

v porovnani s liekom podavanym injekcne.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informéacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a vypracovala zoznam otazok. Po tom, ako agentira posudila odpovede
spoloc¢nosti na poslednu sériu otdzok, eSte stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

V Case stiahnutia Ziadosti agentura poziadala o poskytnutie dalSich informacii na preukazanie toho, ze
implantat spifia normy EU.

Agentura okrem toho poznamenala, Ze navrhované pouzitie lieku Susvimo sa malo zmenit tak, aby sa
liek mohol pouzivat len u pacientov, ktori vykazovali primerand( a stabiln( odpoved na predchadzajlce
injekcie s inhibitorom VEGF.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala stanovisko, ze liek Susvimo nemohol byt schvéleny
na lieCbu neovaskularnej, tzv. vihkej formy AMD.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze stiahnutie Ziadosti je
zaloZzené na stave posudenia zhody implantatu notifikovanou osobou a na poziadavkach vyboru CHMP,
podla ktorych sa vyzaduje vyhlasenie o zhode.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Susvimo, ktori sa v sicasnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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