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Susvimo (ranibizumab)
Prehlad o lieku Susvimo v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek povoleny
v EU

€o je liek Susvimo a na ¢o sa pouziva?

Susvimo je liek, ktory sa pouziva u dospelych na liecbu neovaskularnej (vlihkej) formy vekom
podmienenej degeneracie makuly (nVPDM). Pouziva sa u os6b, ktorych ochorenie je stabilné po
odpovedi na intravitrealnu liecbu (podanu do sklovca, résolovitej tekutiny v oku) liekom nazyvanym
inhibitor vaskularneho endotelového rastového faktora (VEGF).

Vlhka forma vekom podmienenej degeneracie makuly je spdsobena neovaskularizaciou chorioidey
(abnormalnym rastom krvnych ciev pod sietnicou, svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka, pricom moze
presakovat tekutina a krv a spdsobovat opuch).

Liek Susvimo obsahuje lie¢ivo ranibizumab.
Ako sa liek Susvimo pouziva?

Vydaj lieku Susvimo je viazany na lekarsky predpis. Liek sa ma pouzivat len v kombindcii
s implantatom, ktory je chirurgicky vloZzeny do oka a znovu naplneny kazdych Sest mesiacov.
Implantat maju vkladat a dopifiat primerane vyskoleni o¢ni $pecialisti.

Viac informacii o lieku Susvimo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte
svojho lekara.

Akym sposobom liek Susvimo Gcinkuje?

Liecivo lieku Susvimo, ranibizumab, je malou ¢astou monoklonalnej protilatky. Monoklonalna protilatka
je druh proteinu, ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala Specificky ciel (nazyvany antigén)
nachadzajlci sa v niektorych bunkach v tele a naviazala sa nan.

Ranibizumab bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na latku nazyvanu vaskularny endotelovy rastovy
faktor A (VEGF-A) a zablokoval ju. VEGF-A je protein, ktory spdsobuje rast krvnych ciev

a presakovanie tekutiny a krvi, ¢o poskodzuje sietnicu. Zablokovanim VEGF-A ranibizumab obmedzuje
rast krvnych ciev a reguluje presakovanie a opuch.
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AKy prinos lieku Susvimo sa preukazal v stadiach?

Liek Susvimo sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 415 dospelych oséb s nAMD,
ktorych ochorenie bolo stabilné aspon po troch intravitrealnych lie¢bach inhibitorom VEGF.

Osoby dostavali bud’ liek Susvimo prostrednictvom oéného implantatu, ktory bol kazdych Sest mesiacov
opat naplneny, alebo intravitredlne injekcie ranibizumabu kazdé Styri tyzdne. Hlavhym meradlom
ucdinnosti bola zmena poctu pismen, ktoré tieto osoby dokazali v teste zrakovej ostrosti preditat

v 36. a 40. tyzdni, v porovnani s po¢tom pismen pred zacdiatkom lie¢by. Schopnost rozpoznat viac
pismen naznacuje zlepsenie zraku.

Vysledky preukazali, ze zrak zostal v obidvoch skupinach celkovo stabilny. Priemerna zmena poctu
pismen, ktoré ludia dokazali precitat, bola +0,2 pismena s liekom Susvimo v porovnani s +0,5 pismena
s mesacnymi injekciami ranibizumabu.

Stldie uskutocnené s liekom Susvimo su podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
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Aké si vedl'ajsie GcCinky lieku Susvimo a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Susvimo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Susvimo (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
spojovkové krvacanie (krvacanie v prednej Casti oka), spojovkova hyperémia (zvyseny privod krvi do
oka, ktory vedie k séervenaniu), iritida (zdpal ddhovky), bolest oka, katarakta (zakal Sosovky),
spojovkovy bleb/presakovanie blebu (malé vydutina spojoviek, s presakovanim tekutiny alebo bez
neho), zakaly sklovca (8kvrny v zornom poli) a bolest hlavy.

Liek Susvimo sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori mdzu mat infekciu v oku alebo v okoli oka, ani
u tych, ktori maju zavazny zapal.

Preco bol liek Susvimo povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Susvimo zachoval videnie rovnako ucinne ako injekcie
ranibizumabu podavané kazdé styri tyzdne, priCcom sa znizila frekvencia potreby liec¢by. Hoci lieCba
liekom Susvimo je spojena s vyssim rizikom vedlajsich Gcinkov v porovnani s intravitrealnymi
injekciami ranibizumabu, vacésina z nich je zvladnutelna pri beznej lekarskej lieCbe a su vyvazené
prinosom lieku a zniZenou poziadavkou na Castu liecbu.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinos lieku Susvimo prevysuje rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Susvimo?

Spoloénost, ktora liek Susvimo uvadza na trh, poskytne zdravotnickym Specialistom informacie o
postupoch vkladania, odstranovania a vymeny naplne implantatu a vzdelavacie materialy pre
pacientov, ktoré im pomé6zu pripravit sa na liecbu, rozpoznat zadvazné vedlajsie ucinky a zistit, kedy
vyhladat okamzitd lekarsku pomoc.

Tieto materidly spristupnia prislusné vnutrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej stranke EMA.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Susvimo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, aj tdaje o pouzivani lieku Susvimo sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Gcinky hlasené pri lieku Susvimo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Susvimo

Lieku Susvimo bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Susvimo vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny orgdn.
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