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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Gasti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Susvimo 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg ranibizumabu*.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 39,5 mg ranibizumabu v 0,395 ml roztoku. To zaist'uje pouZzitel'ny
plniaci objem 0,1 ml, ktory je potrebny na podanie jednorazovej davky 0,02 ml roztoku obsahujtceho

2 mg ranibizumabu do o¢ného implantatu Contivue.

*Ranibizumab je fragment humanizovanej monoklonalnej protilatky vyrobeny Standardnou
technoldgiou rekombinantnej DNA v expresnom vektore E. coli.

Pomocna latka so znamym t¢inkom

Kazdé 0,02 ml roztoku obsahujd 0,002 mg polysorbéatu 20.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekeny roztok (injekcia).

Ciry az mierne opalescenény, bezfarebny az mierne hnedasty roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Susvimo je indikované dospelym pacientom na lie¢bu neovaskularnej (vlhkej) formy vekom
podmienenej degeneracie makuly (nVPDM), ktori dosiahli stabilizaciu ochorenia po odpovedi

na predchédzajucu intravitrealnu lie¢bu inhibitorom vaskularneho endotelového rastoveho faktora
(vascular endothelial growth factor, VEGF) (pozri Cast’ 4.2).

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Susvimo je uréeny na kontinudlne uvolfiovanie do sklovca iba prostrednictvom implantatu Contivue.
Vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu a odstranenia implantatu musi vykonat’ na operacne;j
séle oftalmoldg, ktory mé sklsenosti s vitreoretinalnou chirurgiou a je zaSkoleny v chirurgickych
zékrokoch spojenych s implantatom. Opétovneé plnenie implantatu-vymenu roztoku méa vykonat’ za
prisnych aseptickych podmienok v ambulancii oftalmolég, ktory je zaSkoleny vo vykone opéatovného
plnenia implantatu-vymeny roztoku.



Vyber pacientov

Lie¢ba Susvimom sa zacne, ked’ sa dosiahne stabilizacia ochorenia po liecbe intravitrealne podavanym
anti-VEGF liekom, ¢o stanovi oSetrujlci lekar na zaklade anatomickych a/alebo zrakovych
parametrov.

Déavkovanie

Odportcanou davkou Susvima sa 2 mg (0,02 ml) podavané prostrednictvom implantatu Contivue,
pricom opdatovné plnenie implantatu-vymena roztoku sa vykonava raz za 24 tyzdnov (priblizne
raz za 6 mesiacov).

Susvimo sa nesmie pouzivat’ ako ndhrada za iné lickové formy ranibizumabu, ani sa nimi nesmie
nahradzat’.

Pridavna liecha intravitrealnou injekciou ranibizumabu

Ak to Klinicky stav vyZaduje, a to na zaklade vyznamného poklesu alebo zniZenia zrakovej ostrosti
a/alebo rozsiahleho zhorSenia anatomickych parametrov, do postihnutého oka so zavedenym
implantatom Contivue sa ako pridavna lie¢ba méze podavat’ 0,5 mg (10 mg/ml) ranibizumabu
intravitrealnou injekciou, aby sa znizilo riziko straty zraku (pozri ¢ast’ 5.1).

Oboznamte sa s Uplnymi informéaciami o lieku pre ranibizumab 0,5 mg (10 mg/ml) podavany
intravitrealnou injekciou.

Dizka trvania liecby

Dizku trvania lie¢by Susvimom mé uréit’ lekar a ma byt’ zalozena na aktivite ochorenia hodnotenej
pomocou zrakovej ostrosti a/alebo anatomickych parametrov. Ak podl'a Gsudku lekara zrakové

a anatomické parametre sved¢ia o tom, Ze pokracujica lie¢ba nie je pre pacienta prinosna, opéatovné
plnenie implantatu-vymena roztoku sa méze ukondit’. Implantat Contivue méze byt odstraneny z oka,
ak to lekar povaZzuje za nevyhnutné z klinického hl'adiska.

Odstranenie implantatu a opatovné zavedenie implantatu

Odstranenie implantatu sa moze vykonat’ na zaklade rozhodnutia lekara, ak prinos odstranenia
implantatu prevysuje rizika suvisiace s tymto vykonom. Rozhodnutie ma nasledovat’ po dokladnom
rozhovore lekéra s pacientom o oénych rizikach suvisiacich s podstipenim odstranenia implantatu.
Prinosy a rizik& ponechania, odstranenia alebo odstranenia a vymeny implantatu nie st dostato¢ne
charakterizované. Pozrite si navod na pouZitie na odstranenie implantatu od vyrobcu tejto
zdravotnickej pomécky.

PreruSenie podavania davky (opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku)

PreruSenie podavania davky (t. j. opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku) z dévodu
neZiaducich reakcii, pozri tabul’ku 1. Po preruSeni opdtovného plnenia implantatu-vymeny roztoku sa
ma opétovné plnenie implantatu-vymena roztoku vykonat’ aZ po odzneni neZiaducej reakcie.



Tabulkal  Prerudenie podavania davky (opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku)
z dovodu neziaducich reakcii

NeZiaduca reakcia PreruSenie podavania davky
Vnutroo¢ny zapal: pocet buniek
> 2+ alebo ,,flare” (tyndaliz&cia)
NeZiaduce reakcie ohrozujuce

OdloZte podanie davky (opatovné plnenie

zrak’ implantatu-vymenu roztoku) aZz do odznenia neZiaducej

Lokalne infekcie ktoréhokol'vek pla vy J
reakcie

oka

Infek¢énd endoftalmitida

Zéavazné systémova infekcia

Spozorované poskodenie OdloZte podanie davky (opatovné plnenie

implantatu implantatu-vymenu roztoku) a zvazte odstranenie

implantatu, ak je zistené viditené poskodenie implantatu,
ktoré modze ohrozit’ jeho funkénost’ alebo vystavit’ oko
riziku komplikacii (napriklad uvolnenie septa do tela
implantatu (pozri Cast’ 4.4)).

Pozrite si ¢ast’ 6.6 a navod na pouZitie na odstranenie

implantatu od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky.

* Udalosti sa povazuji za ohrozujlice zrak, ak st zdvazné a bud’ stivisia s nevysvetlitelnou stratou zraku o > 30 pismen
pri posudzovani najlepsie korigovanej zrakovej ostrosti (Best Corrected Visual Acuity, BCVA), ktora trva dlhSie nez jednu
hodinu, vyZaduji chirurgicky zakrok, aby sa zabranilo trvalej strate zraku, a/alebo sdvisia so zavaznym vnutrooénym
zapalom.

Oneskorené alebo vynechané davky (opatovné plnenie implantatu-vymena roztoku)

Ak dbjde k vynechaniu planovanej davky (t. j. opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku)
Susvima, ma sa podat’ ¢o najskor a d’alsie opdtovné plnenie implantatu-vymena roztoku sa ma
vykonat’ po 24 tyzdiioch (priblizne po 6 mesiacoch).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebna Ziadna Uprava davky (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna tiprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populécia
Pouzitie Susvima sa netyka pediatrickej populécie na lie¢bu neovaskularnej (vlhkej) formy vekom
podmienenej degeneracie makuly (nVPDM).

Spo6sob podavania

Susvimo je jednodavkova injekéna liekovka na intravitrealne pouzitie iba pomocou implantatu
Contivue.

Aby sa predislo chybam v medikacii, je dolezité skontrolovat’ oznacenie na injekénych liekovkach,
aby sa zabezpecilo, ze liek, ktory sa pripravuje a podava je Susvimo.

Pred podanim sa méa Susvimo vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych Castic a zmenu farby (pozri
Cast’ 6.6).



Nepodavajte Susvimo Ziadnou inou cestou nez prostrednictvom implantatu Contivue
(napr. nepodavajte ho formou bolusovej intravitredlnej injekcie).

Prvé plnenie a zavedenie implantatu a opatovné plnenie implantatu-vymena roztoku sa maji vykonat
v adekvétnej anestézii za aseptickych podmienok v stlade so Standardnou praxou, aby sa
minimalizovalo riziko vnutroo¢nej infekcie.

Vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu

Pocas prvého plnenia a zavedenia implantatu sa 1 ml injekéna striekacka s hrotom so zavitom typu
Luer Lock pouZzije na natiahnutie celého lieku z injekénej liekovky cez prenosovu ihlu (nepribalend).
Z injekénej striekacky sa nésledne vytlaci vzduch a prenosova ihla sa odstrani. Ihla na prvé plnenie
implantatu (modry uzéver) sa potom pripoji k injekénej strickacke a pouZzije na naplnenie implantatu
0,02 ml injekéného roztoku Susvima (ranibizumabu) tesne pred zavedenim implantatu. Ked’ je
implantat naplneny, zavedie sa do oka cez pars plana.

Vykon opétovného plnenia implantatu-vymeny roztoku

Implantéat Contivue sa opatovne naplni novou davkou 0,02 ml injekéného roztoku Susvima
(ranibizumabu) podaného cez septum implantatu, ktoré je prekryté spojovkou a Tenonovym puzdrom.
1 ml injekéna striekacka s hrotom so zavitom typu Luer Lock sa pouZije na natiahnutie celého lieku

z injekénej liekovky cez prenosovu ihlu (nepribalend). Z injekénej strickacky sa nasledne vytlaci
vzduch a prenosova ihla sa odstrani. Ihla na opatovné plnenie implantatu (priechl'adny uzaver) sa
pripoji k injek¢nej striekacke, zatlaci sa piest, kym nie su vytlaené vsetky bublinky z injekénej
striekacky a nastavi sa davka 0,1 ml. lhla na opatovné plnenie implantatu sa nasledne zasunie do
implantétu, aby sa vymenil jeho obsah za novu davku Susvima (ranibizumabu).

Pred prvym plnenim implantatu Contivue, pred jeho zavedenim, opdtovnym plnenim alebo
odstranenim si precitajte a dodrziavajte navody na pouZzitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky,
v ktorych su opisané vykony prvého plnenia a zavedenia implantatu, opatovného plnenia
implantatu-vymeny roztoku a odstranenia implantéatu.

Pokyny na pripravu pred podanim a likvidaciu, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Aktivne alebo suspektné o¢né alebo periokularne infekcie.

Aktivny vnitroocny zapal.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Edukaéné materialy

V3etci lekari, o ktorych sa predpoklada, Ze budi predpisovat’ Susvimo, sa musia uistit’, Ze obdrzali
a oboznamili sa s priru¢kou pre lekarov. Lekari musia pacientovi vysvetlit’ a prediskutovat’ s nim
prinosy a rizika liecby Susvimom a poskytnat’ mu eduka¢né materialy pre pacientov.



Bilateralna lie¢ba

V klinickych skuSaniach véc¢sina pacientov, ktori mali neovaskularnu (vlhka) formu vekom
podmienenej degeneracie makuly (nVPDM) aj v druhom oku, dostavala do druhého oka anti-VEGF
liek podavany intravitrealnou injekciou a iba obmedzeny pocet pacientov dostaval do druhého oka
Susvimo. Vzhl'adom na to, Ze v sti¢asnosti je k dispozicii maly pocet pacientov s bilateralnou lie¢bou
Susvimom, bezpecnost’ a uc¢innost’ Susvima podavaného do obidvoch o¢i neboli stanovené.

NeZiaduce reakcie suvisiace s implantatom a s vykonmi spojenymi s implantatom

Implantét a/alebo vykony spojené s implantatom sa davali do savislosti s krvacanim do sklovca,

so spojovkovym blebom/presakovanim blebu, s er6ziou spojovky, s retrakciou spojovky,

s endoftalmitidou, s trhlinou sietnice a odlipenim sietnice, s traumatickou kataraktou, s dislok&ciou
pomdcky (implantétu), s uvolnenim septa a S pooperaénym vnutrooénym zapalom. VSetky tieto
neziaduce reakcie boli hlasené pocas klinickych skti$ani (pozri Cast’ 4.8). Pacienti majt byt’ pouceni,
aby bezodkladne hlasili akékol'vek prejavy alebo priznaky, ktoré by mohli suvisiet’ s tymito
neziaducimi udalostami. V niektorych pripadoch méZu tieto udalosti prebiehat’ bezpriznakovo.
Implantéat a tkanivo prekryvajice lem implantatu maja byt’ pozorne skontrolované po prvom plneni

a zavedeni implantatu a po opatovnom plneni implantatu-vymene roztoku, aby bola v pripade potreby
mozna v€asna medikamentdzna alebo chirurgicka liecba.

Pri prvom plneni a zavedeni implantatu, opadtovnom plneni implantatu-vymene roztoku a odstraneni
implantatu je potrebné prisne dodrZiavat’ navody na pouZitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky,
aby sa minimalizovali rizika suvisiace s tymito vykonmi.

Pacienti maju byt pouceni, aby netlacili na oko, netreli si oko ani sa nedotykali oblasti oka, kde je
umiestneny implantat pocas 30 dni po zavedeni implantatu a pocas 7 dni po opatovnom plneni
implantatu.

Po zavedeni implantatu a odstraneni implantatu musi pacient pouzivat’ ochranné o¢né krytie a ma byt
pouceny, aby si neodstranil o¢né krytie, pokym mu k tomu neda pokyn jeho lekar (pozri Cast’ 4.7).
Pacienti maju pouzivat’ oéné krytie v ¢ase spanku pocas asponi 7 noci po chirurgickom zakroku.

Krvéacanie do sklovca
Krvacanie do sklovca mdze viest' k doCasnej strate zraku. V pripade krvacania do sklovca, u ktorého
nedojde k spontannej resorpcii, moze byt potrebna vitrektomia (pozri ¢ast’ 4.2).

Pacienti, ktori dostavaju antitrombotické lieky (napr. peroralne antikoagulancia, kyselinu
acetylsalicylovi, nesteroidné protizapalové lieky), moézu mat’ zvySené riziko krvacania do sklovca.
Pred zavedenim implantéatu sa odporuca docasne prerusit’ podavanie antitrombotickych liekov.

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouzitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
vhodna laserova ablacia pars plana, kauterizacia skléry), aby sa minimalizovalo riziko krvécania do
sklovca.

Spojovkovy bleb/presakovanie blebu

Spojovkovy bleb/presakovanie blebu je zapuzdrené vyvysenie spojovky nad lemom implantatu, ktoré
moze byt spdsobené zhrubnutim subkonjunktivalneho tkaniva alebo subkonjunktivalnou tekutinou.
Spojovkove bleby/presakovania blebu mozu vyZzadovat’ dodato¢nu chirurgicku a/alebo
medikamentdznu liecbu, aby sa predis§lo d’al$im komplikdcidm, najma ak v dosledku spojovkového
blebu/presakovania blebu nie je mozné identifikovat’ septum implantatu.

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouzitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
vhodna diZka incizie skléry, vhodné inkorporovanie spojovky a Tenonovho puzdra pri uzatvoreni
peritomie, vhodné umiestnenie ihly na opdtovné plnenie implantatu poc¢as opatovného plnenia
implantatu-vymeny roztoku), aby sa minimalizovalo riziko vzniku spojovkovych blebov.



Erdzia spojovky

Erdzia spojovky je degradacia spojovky v celej hribke alebo rozpad spojovky v mieste lemu
implantatu. Erdzie spojovky mozu byt’ spojené so zvySenym rizikom vzniku endoftalmitidy, najma ak
doéjde k obnaZeniu implantatu. V pripade erdzie spojovky, ktor je alebo nie je spojena s obnazenim
lemu implantatu, sa ma pristapit’ k chirurgickému zakroku (napr. rekonstrukcia spojovky/Tenonovho
puzdra).

Na minimalizéciu rizika erdzie spojovky je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouZitie od vyrobcu
tejto zdravotnickej pomécky (napr. spravne zahrnutie spojovky a Tenonovho puzdra pri uzatvarani
peritomie, spravne umiestnenie stehov na spojovku tak, aby sa vyhlo kontaktu s okrajom implantatu).

Retrakcia spojovky

Retrakcia spojovky je stiahnutie alebo otvorenie limbalnej a/alebo radialnej peritomie. Retrakcia
spojovky moze suvisiet’ so zvysenym rizikom vzniku endoftalmitidy, najméa ak déjde k obnaZeniu
implantatu. V pripade retrakcie spojovky, ktora je alebo nie je spojena s obnazenim lemu implantatu,
sa ma pristupit’ k chirurgickému zékroku (napr. rekonstrukcia spojovky/Tenonovho puzdra).

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouzitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
spravne prisitie spojovky a Tenonovho puzdra k limbu), aby sa minimalizovalo riziko retrakcie
spojovky.

Endoftalmitida

Endoftalmitida je zavazna komplikacia oénych chirurgickych zakrokov a vyzaduje okamzitt lie¢bu v
stlade so Standardnou praxou, aby sa zniZilo riziko straty zraku a maximalizovalo zotavenie. Vyskyt
endoftalmitidy po vykonoch spojenych s Contivue bol 1,6 % v porovnani s 0,6 % pri intravitrealnych
injekciach ranibizumabu v Stadii ARCHWAY (pozri ¢ast’ 4.8). Podanie davky Susvima (opéatovné
plnenie implantatu-vymena roztoku) sa ma odlozit’ az do odznenia endoftalmitidy (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti nesmu mat aktivnu ani suspektnt o¢nu alebo periokularnu infekciu ani zavazn( systémovi
infekciu predtym, ako sa pristupi k akémukol'vek vykonu spojenému s implantatom. Pri podavani
Susvima sa ma vzdy pouzit’ nalezity asepticky postup.

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouzitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
sprévne kontroly sterility po¢as zavedenia implantatu alebo opatovného plnenia implantatu-vymeny
roztoku), aby sa minimalizovalo riziko vzniku endoftalmitidy (pozri ¢ast’ 4.8).

Trhlina sietnice a odlUpenie sietnice

Trhlina sietnice a odlUpenie sietnice méZu viest k strate zraku, ak sa promptne nelie¢ia vhodnym
zékrokom (napr. pneumaticka retinopexia, vitrektémia alebo laserova fotokoagulécia). Odlozte
podanie davky Susvima (opatovné plnenie implantatu-vymena roztoku), kym sa trhlina sietnice alebo
odlupenie sietnice nevylieéi (pozri ast’ 4.2).

Je potrebné vykonat® dokladné vySetrenie periférie sietnice pomocou indentécie skléry a akékol'vek
miesta, kde je podozrenie na abnormalnu vitreoretinalnu adhéziu alebo trhliny sietnice, sa maju liecit’
predtym, ako sa implantat zavedie do oka. Po jeho zavedeni ma byt’ periféria sietnice vySetrena

v stlade so Standardnou praxou.

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouZitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
spravna liecba prolapsu sklovca po incizii pars plana), aby sa minimalizovalo riziko trhliny sietnice
alebo odlupenia sietnice.



Dislokacia zdravotnickej pomécky (implantatu)

Zdravotnicka pomocka (implantat) sa moze dislokovat’ (posunut’ z miesta zavedenia) alebo
subluxovat’ (¢iasto¢ne posunut’) do dutiny sklovca alebo siahat’ mimo dutinu sklovca az do
subkonjunktivalneho priestoru alebo za tento priestor. Dislokacia pomocky vyZaduje urgentny
chirurgicky zakrok, aby sa zabranilo strate zraku, ak je spojend s pozitivnym vysledkom Seidelovho
testu, s odlUpenim sietnice, s odlUpenim chorioidey (cievovky) veducim k apozicii sietnice

(t. J. k vzajomnému sa dotykaniu protil'ahlych Casti sietnice), s natrhnutim spojovky spojenym

s tnikom tekutiny zo sklovca a s vypudenim implantatu (ruptara o¢nej gule), alebo ak dislokovana
pomdcka leZi na makule alebo v jej blizkosti. Pacienti maja byt poudeni, aby sa vyhli vysoko
rizikovym aktivitam vratane tlacenia, trenia alebo dotykania sa oka v mieste, kde je umiestneny
implantat. Implantat ma byt sledovany v slade so Standardnou praxou.

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouZitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
vhodna dlzka incizie skléry, spravne zacielenie lasera na pars plana pocas laserovej ablacie), aby sa
minimalizovalo riziko dislokacie implantatu.

Uvolnenie septa

V klinickych skuSaniach bol hlaseny typ poskodenia implantatu, pri ktorom sa septum uvol'nilo do tela
implantatu. M4 sa vykonat’ vySetrenie Strbinovou lampou v mydridze (rozSirena zrenica po aplikacii
kvapiek) a/alebo vySetrenie nepriamym oftalmoskopom v mydriaze, aby sa skontroloval implantat

v dutine sklovca cez zrenicu pred a po vykone opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku, aby sa
zistilo, ¢i nedo$lo k uvolneniu septa. Po uvolneni septa ukoncite liebu Susvimom a zvazte
odstrénenie implantatu, ak prinos odstranenia implantatu prevysuje riziko (pozri ¢ast’ 4.2). Prinosy

a rizika ponechania, odstranenia alebo odstranenia a vymeny implantatu s uvolnenym septom nie su
dostatocne charakterizované.

Je potrebné prisne dodrziavat’ navod na pouZitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky (napr.
spravna manipulacia s ihlou na opétovné plnenie implantatu a jej spravne zavedenie do septa (vyhnite
sa jej pooto¢eniu a/alebo rotacii), aby sa minimalizovalo riziko uvolnenia septa.

Vnutroocny zapal

Po vykonoch spojenych s Contivue (napr. zavedenie implantatu, opatovné plnenie implantatu-vymena
roztoku) existuje riziko vniitroo¢ného zapalu, ¢o je v zhode s rizikami inherentne spatymi

s vnutroo¢nymi chirurgickymi zakrokmi. Viacsina udalosti, ktoré sa vyskytli pocas klinickych sktsani,
sa objavila poc¢as prvého tyzdna po vykonoch spojenych s Contivue a odznela do jedného mesiaca.

V perioperaénom obdobi sa majt pouZivat’ protizapalové lieky v stlade so Standardnou praxou

a podla rozhodnutia lekara. Pacienti maju byt pouceni, aby svojmu lekarovi hlasili akékol'vek prejavy
alebo priznaky vnutroo¢ného zapalu.

Precitlivenost’

Pacienti maju byt pouéeni, aby svojmu lekarovi hlasili akékol'vek prejavy alebo priznaky moznej
ocnej precitlivenosti.

Systémové uéinky

Po podani intravitrealnej injekcie inhibitorov VEGF alebo pri liecbe Susvimom boli hlésené
systémové neziaduce udalosti zahfnajuce neokularne hemoragie a artériové trombembolické prihody
(arterial thromboembolic events, ATE) (pozri ¢ast’ 4.8). V obdobi az do 96. tyzdna v klinickom
skusani ARCHWAY sa u 12 pacientov (4,8 %) v skupine so Susvimom a u 4 pacientov (2,4 %)

v skupine s intravitredlnymi injekciami ranibizumabu vyskytla APTC (Antiplatelet Trialists*
Collaboration) udalost’, typicky v pritomnosti uz existujicich komorbidit.



Iné

Vysetrenie magnetickou rezonanciou (MR) sa ma vykonat’ za $pecifickych podmienok, pretoze
implantét obsahuje titan. Preto je d6leZité informovat’ o tom pacientov a poskytnut’ im kartu

0 implantate, ktorti maji mat’ vzdy pri sebe a maju ju ukazat’ zdravotnickym pracovnikom, ak
potrebujd MR vySetrenie. V ndvode na pouZitie pre prvé plnenie a zavedenie implantatu od vyrobcu
tejto zdravotnickej pomécky st uvedené podmienky vySetrenia MR, aby bolo vySetrenie MR
vykonané bezpe¢ne u pacienta s implantovanou poméckou.

Informécia o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje 0,002 mg polysorbatu 20 v 0,02 ml davke. Polysorbaty moézu vyvolat’ alergické
reakcie. Je potrebné poudit’ pacientov, aby povedali svojmu lekarovi, ak maju nejaké zname alergie.

45 Liekove a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Pouzitie fotodynamickej terapie (photodynamic therapy, PDT) s verteporfinom ako pridavnej lie¢by
k Susvimu nebolo skimane.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku a antikoncepcia

Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ u¢inna antikoncepciu pocas lie¢by a este 12 mesiacov
po poslednej davke (opatovnom plneni implantatu-vymene roztoku) Susvima.

Gravidita
K dispozicii nie su Ziadne Udaje o pouZiti ranibizumabu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu. V $tadii na gravidnych opiciach rodu
Cynomolgus, ktorym bol ranibizumab podavany intravitrealne, sa zistili abnormality skeletu u plodov
(pozri ¢ast’ 5.3).

Systémova expozicia ranibizumabu je nizka po podani prostrednictvom implantatu Contivue, ale
vzhl'adom na mechanizmus G¢inku sa Susvimo musi povazovat’ za potencialne teratogénny

a embryo-fetotoxicky. Preto sa Susvimo nema pouzivat’ po¢as gravidity, pokial’ o¢akavany prinos
neprevysSuje mozné riziko pre plod. U Zien, ktoré planujt otehotniet’ a st lie¢ené Susvimom, sa
odpordca preplachnut’ implantét roztokom chloridu sodného bez konzervaénych latok a pockat’ asponl
3 mesiace po preplachnuti implantatu pred pocatim diet’ata.

Dojcenie

Na zaklade vel'mi obmedzenych tdajov sa ranibizumab moze vylucovat’ do I'udského mlieka
v nizkych hladinach. U¢inok ranibizumabu u doj¢eného novorodenca/dojéa nie je znamy.
Pocas pouzivania Susvima sa doj¢enie neodporuca.

Fertilita

K dispozicii nie s ziadne tdaje o fertilite. Na zaklade mechanizmu ucinku ranibizumabu pdsobiaceho
proti VEGF mdZe lie¢ba Susvimom predstavovat’ riziko pre reprodukénti schopnost’ (pozri ast’ 5.3).



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Susvimo, Contivue, vykony spojené s implantatom a stvisiace vySetrenia maju mierny vplyv

na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U pacientov méze dojst’ k docasnému zhorseniu
videnia po vykonoch zavedenia implantatu, opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku

a odstranenia implantatu a suvisiacom vySetreni oka (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti nemajt viest’ vozidla
alebo pouzivat’ stroje, kym si po zavedeni implantatu alebo odstraneni implantatu nebudia moct’
odstranit’ o¢né krytie a kym sa im videnie neupravi (pozri ¢ast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Bezpecnostny profil Susvima

Tento bezpe¢nostny profil zahfiia neZiaduce reakcie suvisiace so Susvimom, s Contivue, s vykonmi
prvého plnenia a zavedenia implantétu, opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku a odstranenia
implantatu.

Celkovo boli naj¢astejsimi neZiaducimi reakciami spojovkové krvacanie (72,1 %), spojovkova
hyperémia (25,6 %), iritida (25 %), bolest’ oka (20,6 %), katarakta (19,1 %), spojovkovy
bleb/presakovanie filtraéného blebu (14,9 %), zakaly sklovca (13,5 %) a bolest’ hlavy (11,6 %).

Najcastej$imi neziaducimi reakciami v pooperaénom obdobi (do 37 dni po prvom zavedeni
implantatu) boli spojovkové krvacanie (65,9 %), spojovkova hyperémia (21,5 %), iritida (20,8 %)
a bolest’ oka (12 %).

Celkovo boli naj¢astejsimi zavaznymi neZiaducimi reakciami uvolnenie septa (10,1 %), erézia
spojovky (5,2 %), endoftalmitida (2,6 %), dislokéacia zdravotnickej pomdcky (1,9 %), retrakcia
spojovky (1,9 %), spojovkovy bleb/presakovanie filtraéného blebu (1,7 %), katarakta (1,4 %)
a odlupenie sietnice (1,2 %).

NeZiaduce reakcie, ktoré viedli k odstraneniu implantatu, boli uvolnenie septa (5 %), erdzia spojovky
(1,6 %), retrakcia spojovky (1,2 %), endoftalmitida (1 %) a dislokécia zdravotnickej pombcky (0,9 %).

Bezpecnostny profil ranibizumabu podavaného intravitrealnou injekciou

V skupine s intravitrealnymi injekciami ranibizumabu v klinickom skiasani ARCHWAY (pozri

¢ast’ 5.1) boli o¢né neziaduce udalosti v skimanom oku s najvyssim vyskytom spojovkové krvacanie
(13,8 %), odlupenie sklovca (8,4 %), bolest’ oka (7,8 %), suché oko (5,4 %), rozmazané videnie

(5,4 %) a podrazdenie oka (5,4 %).

Neokularne neziaduce udalosti s najvyssim vyskytom v skupine s intravitredlnymi injekciami
ranibizumabu v klinickom skuSani ARCHWAY boli nazofaryngitida (15 %), pad (9 %), infekcia
mocovych ciest (8,4 %), artralgia (6,6 %) a bronchitida (6 %); d’alsie neokularne neziaduce udalosti
zahffali alergické reakcie” (vyrazku (1,8 %), pruritus (0,6 %)) (2,4 %), anémiu (1,8 %), precitlivenost’
(1,8 %), kasel (1,8 %) a uzkost’ (1,2 %).

“V analyzovanych Gdajoch pre alergické reakcie sa nezistili Ziadne pripady urtikérie alebo erytému.

Tabul'kovy zoznam nezZiaducich reakcii

Bezpeténostny profil Susvima bol hodnoteny u 577 pacientov s nVPDM v klinickych skuSaniach.
Median dizky trvania expozicie lie¢be bol 244 tyzdiov (rozmedzie: 1 — 385 tyzdiiov). Median poétu
vykonov, zahtiajucich vykon prvého plnenia a vykony opédtovného plnenia implantatu-vymeny
roztoku, bol 10 (rozmedzie: 1 — 21).
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NeZiaduce reakcie z klinickych skusani (tabul’ka 2) st uvedené podla triedy organovych systémov
MedDRA. Zodpovedajlca kategoria frekvencie pre kazdu neZiaducu reakciu na liek je zaloZena na
nasledovnej konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000

az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych
skupin frekvencii st neZiaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Tabulka 2  NeZiaduce reakcie zaznamenané u pacientov lie¢enych Susvimom v Klinickych

skusaniach

Trieda organovych systémov NeZiaduca reakcia

MedDRA

Poruchy oka

Velmi dasté Iritidal
Spojovkovy bleb/presakovanie filtraéného blebu?
Katarakta?
Zékaly sklovca
Spojovkové krvécanie
Spojovkova hyperémia
Bolest’ oka

Casté Endoftalmitida

OdlUpenie sietnice*
OdlUpenie cievovky
Erdzia spojovky
StencCenie spojovky
Retrakcia spojovky
Porucha spojovky
Krvacanie do sklovca
Stencenie skléry
Hypotonia oka
Odlupenie sklovca
Konjunktivitida

Zrasty dahovky
Vitritida

Iridocyklitida
Blefaritida

Podrazdenie oka
Spojovkovy opuch
Krvécanie do sietnice
Opuch rohovky
Rozmazané videnie
Abrazia rohovky®
Porucha rohovky?®

Ptdza o¢ného viecka
ZniZena zrakova ostrost’
Svrbenie o¢i

Bolest’ spojena s vykonom
Zvysené slzenie
Ekchymoza

Opuch o¢ného viecka
O¢ny diskomfort
Znizeny vnutroocny tlak
Fotofdbia

Vytok z oka

Hyféma

Pocit cudzieho telesa v oéiach
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Trieda organovych systémov NeZiaduca reakcia
MedDRA

Mene;j Casté Trhlina sietnice

Hyperémia skléry

Diskomfort v mieste podania’

Cudzie teleso v oku

Kompliké&cia stvisiaca so sutirou
Diskomfort po vykone

Zakalenie materialu zdravotnickej pomdcky?®
Fibréza v mieste implantatu

Zhrubnutie Tenonovho puzdra

Opuch po vykone

Poranenia, otravy a komplikacie pri zakroku

Vel'mi Casté Bolest’ hlavy
Casté Vracanie
Nauzea
Problémy spojené s liekom
Velmi dasté Uvolnenie septa®
Casté Dislokacia zdravotnickej pomocky

lritida: zahffa iritidu, ,,flare” (tyndaliziciu) prednej oénej komory a pritomnost’ buniek v prednej oénej komore.

2 Spojovkovy bleb/presakovanie filtraéného blebu: zahffia spojovkovy bleb, presakovanie spojovkového filtratného blebu,
cystu spojovky a cystu v mieste implantatu.

8 Katarakta: zahfha kataraktu, nukledrnu kataraktu, kortikalnu kataraktu, subkapsularnu kataraktu a traumatick( kataraktu.
4 Odlupenie sietnice: zahtia odlupenie sietnice, rhegmatogénne odlUpenie sietnice a trakéné odlupenie sietnice.

5 Abrazia rohovky: zahtha abréaziu rohovky a pritomnost’ sfarbenia rohovky vitdlnym farbivom.

¢ Porucha rohovky: zahttia poruchu rohovky a poruchu endotelu rohovky.

" Diskomfort v mieste podania: hlaseny ako podrazdenie — diskomfort v mieste opatovného plnenia implantatu.

8 Zakalenie materialu zdravotnickej pomdcky: hlasené ako zakaly neznameho pdvodu v implantate.

9 Uvolnenie septa: typ poSkodenia implantatu, pri ktorom sa septum uvolni do tela implantatu. Vyskyt uvolnenia septa bol
vypocitany na zaklade pacientov so zavedenym implantatom naprieé¢ klinickymi skiSaniami so Susvimom.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Krvacanie do sklovca

Celkovo u 7,5 % (43/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytlo krvicanie do sklovca

v skimanom oku. U vaésiny dotknutych pacientov (31/43) sa vyskytla udalost’ 1. stupfia zavaznosti
(strata < 15 pismen pri posudzovani BCVA oproti predchadzajucej navsteve) alebo 2. stupia
zavaznosti (strata 16 — 30 pismen pri posudzovani BCVA oproti predchéadzajucej ndvsteve).

U 10 pacientov sa vyskytla udalost’ 3. stupiia zavaznosti (strata > 30 pismen pri posudzovani BCVA
oproti predchadzajlcej navsteve) a u 2 pacientov sa vyskytla udalost’ 4. stupfia zavaznosti (vhimanie
svetla alebo horsie). Spomedzi 43 dotknutych pacientov sa u 40 pacientov vyskytla udalost’, ktora
odznela, u 1 pacienta sa vyskytla udalost’, ktora odznela s nasledkami, u 1 pacienta sa vyskytla
udalost’, ktord odznievala, a u 2 pacientov sa vyskytla udalost’, ktora neodznela. U 34/43 pacientov sa
vyskytli udalosti, ktoré odzneli spontanne bez medikament6znej alebo chirurgickej liecby,

u 4 pacientov bola potrebna vitrektomia.

V pooperaénom obdobi sa krvacanie do sklovca vyskytlo u 4,5 % (26/577) pacientov. Tato neziaduca
udalost’ bola pripisovana vykonu zavedenia implantatu u v3etkych 26 pacientov, pricom u 7 pacientov
boli pritomné d’alSie prispievajice faktory. Spomedzi 26 dotknutych pacientov sa u 14 pacientov
vyskytla udalost’ 1. stupnia, u 5 pacientov sa vyskytla udalost’ 2. stupiia, u 6 pacientov sa vyskytla
udalost’ 3. stupfia a U 1 pacienta sa vyskytla udalost’ 4. stupnia. VSetky tieto udalosti odzneli.

U Ziadneho pacienta nebola lie¢ba Susvimom ukonéena ani nebol implantét odstraneny z dévodu
krvacania do sklovca.
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Spojovkovy bleb/presakovanie spojovkového filtracného blebu

Celkovo u 14,9 % (86/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytol spojovkovy
bleb/presakovanie spojovkového filtraéného blebu v skimanom oku, pri¢om u 5 % (29/577) pacientov
sa tieto udalosti vyskytli v poopera¢nom obdobi. U va¢siny dotknutych pacientov sa vyskytli mierne
(72/86) alebo stredne zavaZzné (10/86) udalosti a u 4 pacientov sa vyskytli zdvazné udalosti. Spomedzi
86 dotknutych pacientov sa u 78 pacientov vyskytla udalost’, ktora odznela, u 1 pacienta sa vyskytla
udalost’, ktora odznela s nasledkami, a u 13 pacientov sa vyskytli udalosti, ktoré neodzneli. Celkovo

u 8/86 pacientov sa vyskytla udalost’, ktora vyzadovala chirurgicky zakrok.

Erozia spojovky

Celkovo u 8,7 % (50/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytla erdzia spojovky v skimanom
oku, pricom u 0,3 % (2/577) pacientov sa tato udalost’ vyskytla v poopera¢nom obdobi. U vacsiny
dotknutych pacientov sa vyskytla mierna (16/50) alebo stredne zdvazna (23/50) udalost’

a u 11 pacientov sa vyskytla zavazna udalost’. Er6zia spojovky vyZadovala chirurgicky zakrok

u 47 pacientov. Spomedzi 50 dotknutych pacientov sa u 49 pacientov vyskytla udalost’, ktora odznela,
kym u 2 pacientov sa vyskytla udalost’, ktora neodznela. U 7/50 pacientov bola lietba Susvimom
ukoncena z dévodu erdzie spojovky. Odstranenie implantatu z dévodu erdzie spojovky bolo
nevyhnutné u 8/50 pacientov, pri¢om u 2 pacientov boli pritomné d’alSie prispievajuce faktory.

Retrakcia spojovky

Celkovo u 3,5 % (20/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytla retrakcia spojovky

v skimanom oku, pri¢om u 0,7 % (4/577) pacientov sa tato udalost’ vyskytla v pooperaénom obdobi.
U vicsiny dotknutych pacientov sa vyskytla mierna (9/20) alebo stredne zavazna (9/20) udalost’

a u 2 pacientov sa vyskytla zdvazna udalost’. Retrakcia spojovky vyZadovala chirurgicky zakrok

u 14 pacientov. U vSetkych 20 dotknutych pacientov sa vyskytla udalost’, ktora odznela.

U 6/20 pacientov bola lie¢ba Susvimom ukonéena z dévodu retrakcie spojovky. Odstranenie
implantatu z dévodu retrakcie spojovky bolo nevyhnutné u 6/20 pacientov, pricom u 1 pacienta boli
pritomné d’alSie prispievajuce faktory.

Endoftalmitida

Celkovo u 2,8 % (16/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytla endoftalmitida v skimanom
oku. Spomedzi dotknutych pacientov sa u 4 pacientov vyskytla stredne zavazna udalost’

a u 12 pacientov sa vyskytla zavazna udalost’. Spomedzi tychto pacientov sa u 8/16 pacientov vyskytla
predchadzajlca alebo stbeZne sa vyskytujuca retrakcia spojovky alebo erézia spojovky.
Endoftalmitida vyZadovala chirurgicky zékrok u 12 pacientov. Spomedzi 16 dotknutych pacientov sa
u 14 pacientov vyskytla udalost’, ktora odznela, u 2 pacientov sa vyskytla udalost, ktora odznela

s ndsledkami a u 1 pacienta sa vyskytla udalost’, ktora neodznela. U 8/16 pacientov bola lie¢ba
Susvimom ukonc¢ena z dévodu endoftalmitidy. Odstranenie implantatu z dévodu endoftalmitidy bolo
nevyhnutné u 8/16 pacientov, pri¢om u 1 pacienta boli pritomné d’al$ie prispievajuce faktory.

Pocas obdobia s komparatorom v klinickom skd3ani ARCHWAY bol vyskyt endoftalmitidy

1,6 % (4/248) v skupine so Susvimom v porovnani s 0,6 % (1/167) v skupine s intravitrealnymi
injekciami ranibizumabu. V Klinickych skdSaniach zahfnala liec¢ba endoftalmitidy preplachnutie
obsahu implantatu 100 ul vankomycinu (1,0 mg/0,1 ml), s predchadzajdcim preplachnutim alebo bez
predchadzajiaceho preplachnutia roztokom chloridu sodného bez konzerva¢nych latok, ako doplnok k
Standardne;j liecbe.

Trhlina sietnice a odlUpenie sietnice

Celkovo u 0,7 % (4/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytla trhlina sietnice v skimanom
oku, pricom u 0,2 % (1/577) pacientov sa tato (mierna) udalost’ vyskytla v poopera¢nom obdobi.

U 4 dotknutych pacientov bola tato udalost’ mierna (2 pacienti) a stredne zavazna (2 pacienti)

a u 2 pacientov sa vyskytla udalost, ktora odznela, kym u 2 pacientov sa vyskytla udalost’, ktora
neodznela.
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Celkovo u 1,6 % (9/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytlo odlUpenie sietnice

v skiimanom oku, pricom u 0,3 % (2/577) pacientov sa tato udalost’ vyskytla v pooperaénom obdobi.
U v3etkych 9 pacientov s odlipenim sietnice sa vyskytla zavazna udalost’, ktora bola lie¢ena
chirurgickym zakrokom. Spomedzi 9 dotknutych pacientov sa u 7 pacientov vyskytla udalost’, ktora
odznela, u 1 pacienta sa vyskytla udalost’, ktora odznela s nasledkami, u 1 pacienta sa vyskytla
udalost’, ktora neodznela a U 1 pacienta sa vyskytla udalost’, ktora odznievala. Odstranenie implantatu
z dévodu odlupenia sietnice bolo nevyhnutné u 1/9 pacientov, u tohto pacienta bola lie¢ba Susvimom
ukondena.

Dislok&cia zdravotnickej pomécky (implantatu)

Celkovo u 2,4 % (14/577) pacientov v skupine so Susvimom sa vyskytla dislokacia zdravotnickej
pomocky v skimanom oku. U vicsiny dotknutych pacientov sa vyskytla mierna (3/14) alebo stredne
zavazna (6/14) udalost’ a u 5 pacientov sa vyskytla zavazna udalost’. Dislok&cia zdravotnickej
pomocky vyZzadovala chirurgicky zakrok u 13 pacientov vratane vSetkych zavaznych pripadov.
Spomedzi 14 dotknutych pacientov sa u 13 pacientov vyskytla udalost’, ktora odznela, a u 1 pacienta
sa vyskytla udalost’, ktora neodznela. Z dévodu dislok&cie zdravotnickej pombcky bola

u 8/14 pacientov lie¢ba Susvimom ukonéena a u 9/14 pacientov bolo nevyhnutné odstranenie
implantatu.

Artériové trombembolické prihody

Artériové trombembolické prihody (ATE) s neZiaduce udalosti potencialne suvisiace so systémovou
inhibiciou VEGF. V obdobi aZ do 96. tyzdna v klinickom skaSani ARCHWAY sa

u 12 pacientov (4,8 %) v skupine so Susvimom a u 4 pacientov (2,4 %) v skupine s intravitrealnymi
injekciami ranibizumabu vyskytla APTC (Antiplatelet Trialists* Collaboration) udalost’, typicky

v pritomnosti uz existujucich komorbidit.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ranibizumab bol podavany intravitrealnou injekciou v davkach aZ do 2 mg. NeZiaduce reakcie na liek
pozorované pri intravitredlnej davke 2 mg sa zhodovali s tymi, ktoré boli hl&sené pri intravitrealnej
davke 0,5 mg ranibizumabu v Klinickych skiSaniach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologiké, antineovaskulariza¢né lie¢iva, ATC kod: SO1LA04

Mechanizmus u¢inku

Ranibizumab je fragment humanizovanej rekombinantnej monoklonalnej protilatky zacieleny

na l'udsky vaskularny endotelovy rastovy faktor A (VEGF-A). ViaZe sa s vysokou afinitou na vsetky
biologicky aktivne izoformy VEGF-A (napr. VEGF110, VEGF121 a VEGF165), a tym zabraiuje
vdzbe VEGF-A na jeho receptory VEGFR-1 a VEGFR-2.

Vazba VEGF-A na jeho receptory vedie k proliferacii endotelovych buniek a k neovaskularizécii, ako

aj k presakovaniu ciev, ¢o prispieva k progresii neovaskularnej formy vekom podmienenej
degeneracie makuly.
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Imunogenita

Tak ako pri vSetkych terapeutickych proteinoch existuje moznost’ vzniku imunitnej reakcie
na Susvimo. Pred lie¢bou Susvimom sa pritomnost’ protilatok proti ranibizumabu zistila

u 2,1 % (5/243) pacientov s "VPDM. Po lie¢be Susvimom sa pritomnost’ protilatok proti
ranibizumabu zistila u 13,4 % (33/247) pacientov.

U pacientov, u ktorych sa zistila pritomnost’ protilatok proti ranibizumabu v Klinickych skiSaniach, sa
nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike, u¢innosti alebo bezpe¢nosti.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’ Susvima boli hodnotené v randomizovanej, pre skusajiceho
hodnotiaceho zrakové funkcie zaslepenej (,,visual assessor-masked*), otvorenej, aktivnou liebou
kontrolovanej Stadii (ARCHWAY) u pacientov s "VPDM. V tejto Studii bolo zaradenych a lie¢enych
celkovo 415 pacientov (248 v skupine so Susvimom a 167 v skupine s intravitrealnymi injekciami
ranibizumabu).

Pacienti mali diagnostikovany akykol'vek typ choroidalnej neovaskularizacie (CNV) makuly
stvisiacej s nVPDM v priebehu 9 mesiacov pred skriningom a dostali > 3 davky intravitrealne
podanych anti-VEGF liekov do skimaného oka pocas predchadzajicich 6 mesiacov pred skriningom.
Na skriningovej navsteve pacienti dostali d’al$iu intravitrealnu injekciu 0,5 mg ranibizumabu, ak
dostali iba 3 davky intravitredlne podanych anti-VEGF liekov pocas predchadzajucich 6 mesiacov
a/alebo ak poslednym liekom podanym pred skriningom nebol 0,5 mg ranibizumab. Kazdy pacient
vykazoval odpoved’ na lie¢bu intravitrealne podavanymi anti-VEGF liekmi definovanu ako: celkovy
pokles aktivity ochorenia nVPDM zisteny pomocou spektrélnej optickej koherentnej tomografie
(spectral-domain optical coherence tomography, SD-OCT) a stabilného alebo zlepSeného videnia.

Pacienti boli randomizovani v pomere 3:2 na lie¢bu Susvimom podavanym kontinualne
prostrednictvom implantatu, ktory nim bol plneny raz za 24 tyzdnov, alebo intravitrealnou injekciou
0,5 mg ranibizumabu podavanou raz za 4 tyzdne. Pacienti randomizovani do skupiny so Susvimom
mohli dostat’ pridavnu lie¢bu intravitrealnou injekciou 0,5 mg ranibizumabu

v 16., 20., 40., 44., 64., 68., 88. a 92. tyzdni, ak bolo splnené jedno z nasledovnych kritérii a z dévodu
aktivity ochorenia n\VPDM: strata 15 pismen na ETDRS optotype (optotyp vyvinuty pre Stadiu Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study) oproti najvysSej zaznamenanej hodnote BCVA pocas Stadie,
narast hribky sietnice v centralnom podpoli (fovealna hrabka) (central subfield thickness, CST)

0 150 mikronov oproti najnizsej hodnote pocas Studie, alebo strata 10 pismen oproti najvy3sej hodnote
BCVA spojena s narastom CST o 100 mikrénov oproti najnizsej hodnote.

Vychodiskové demografické tidaje boli medzi lieCebnymi skupinami celkovo vyvazené;

43/415 (10,4%) pacientov bolo mladSich ako 65 rokov a priemerny [Standardna odchylka — standard
deviation (SD)] vek bol 75 [7,91] rokov. Vécsinu pacientov tvorili Zeny (59 %). Priemerné [SD]
vychodiskové skdre BCVA bolo 74,8 [10,4] pismena.

V obdobi pred sktsanou liecbou boli pacientom v skupine so Susvimom a pacientom v skupine

s intravitrealnymi injekciami ranibizumabu intravitrealne podané anti-VEGF lieky s medianom 4
davok do skimaného oka. Priemerna [SD] zmena zrakovej ostrosti v skimanom oku od stanovenia
diagnézy nVPDM po zadiatok skusanej liecby (,,baseline®) bola na trovni 11,3 [13,8] pismena.
Spomedzi pacientov, ktori boli hodnoteni z hl'adiska pridavnej lie¢by v skupine so Susvimom, 98,4 %,
94,6 %, 94,8 % a 94,7 % nedostalo Ziadnu pridavni lie¢bu pocas prvého, druhého, tretieho a Stvrtého
lie¢ebného intervalu v uvedenom poradi. Pocas vSetkych $tyroch lie¢ebnych intervalov dostalo

31/246 pacientov (12,6 %) pridavnu liecbu a 215/246 pacientov (87,4 %) nedostalo Ziadnu pridavnu
liecbu. 18 (58,1 %) z uvedenych 31 pacientov dostalo pridavnu lie¢bu iba jedenkrat.

Primarny ciel'ovy ukazovatel’ G¢innosti, ktorym bola zmena skore BCVA oproti vychodiskovému
skore v priemere za 36. tyZden a 40. tyZden, preukazal, Ze Susvimo je ekvivalentné intravitrealnej
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injekcii ranibizumabu podavanej raz za 4 tyzdne. Podrobné vysledky tykajuce sa u¢innosti s uvedené
v tabul’ke 3 a v grafe 1.

Tabulka 3  Vysledky zrakovej ostrosti v Studii ARCHWAY

Sledovany ukazovatel™ Susvimo Intravitrealny Rozdiel
100 mg/ml ranibizumab 0,5 mg (95 % 1S)
n =248 n =167
Upravena priemerna zmena 0,2 0,5 -0,3(-1,7;1,1)

skére BCVA oproti
vychodiskovému skére v
priemere za

36. a 40. tyZden
Upravena priemerna zmena 0,0 0,2 -0,2 (-1,8;1,3)
skore BCVA oproti
vychodiskovému skore v
priemere za

44. a 48. tyzden
Upravena priemerna zmena -1,1 -0,5 -0,6 (-2,5; 1,3)
skére BCVA oproti
vychodiskovému skére
V priemere za

88. a 92. tyZden
Upravené percento 80,7 % 82,1 % -1,4%
pacientov so skére BCVA (-7,3 %; 4,5 %)
rovnym 69 pismenam (¢o
zodpoveda priblizne
hodnote 20/40 podla
Snellenovho optotypu)
alebo lepSim v priemere za
36. a 40. tyZden

Upravené percento 95,1 % 95,1 % 0,0 % (-4,2 %; 4,3 %)
pacientov, ktori stratili
< 10 pismen zo skore
BCVA oproti
vychodiskovemu skore
Vv priemere za

36. a 40. tyZden

BCVA = najlepsie korigovana zrakova ostrost’ (best corrected visual acuity).

* BCVA merana pomocou skore pismen na ETDRS optotype.
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Graf 1 Upravend priemerna zmena BCVA v skimanom oku aZz do 96. tyzdiia oproti
vychodiskovému stavu v studii ARCHWAY>*

157

104

—10-

Upravena priemerna zmena BCVA oproti
vychodiskovému stavu, pismena na ETDRS optotype

=&~ Susvimo Q24W (n = 248)
—©- Intravitrealny ranibizumab 0,5 mg Q4W (n = 167)
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Cas, tyZdne

Q24W = raz za 24 tyzdfiov; QAW =raz za 4 tyZzdne

*Pokles BCVA v 4. tyzdni v obdobi pooperaéného zotavovania

Pozorované boli konzistentné vysledky naprie¢ analyzami podskupin pacientov, ktoré sa tykali
priemernej zmeny skére BCVA oproti vychodiskovému skore v priemere za 36. a 40. tyZden (vek,
pohlavie, pocet predchadzajucich intravitrealnych injekcii anti-VEGF liekov a vychodiskové skdre
BCVA) a hrubky sietnice v centrdlnom bode (foveolarna hrabka) (center point thickness, CPT)

v 36. tyzdni (vek a pohlavie).

Presakovanie krvi a tekutiny z CNV méze sposobit’ zhrubnutie alebo opuch sietnice a/alebo
intraretinalne/subretinalne krvacanie, ¢o ma za nasledok stratu zraku. Hodnoteny bol anatomicky
parameter CPT [merané od vnutornej limitujucej membrany (internal limiting membrane, ILM) po
pigmentovy epitel sietnice]. V 36. tyzdni bola pozorovana podobna upravena priemerna zmena CPT
medzi pacientmi v skupine so Susvimom a v skupine s intravitredlnymi injekciami ranibizumabu

(5,4 mikrénu vs 2,6 mikrénu v uvedenom poradi). To zodpovedalo rozdielu v upravenych priemeroch
2,8 mikrénu (95 % IS: -6,2; 11,8) medzi skupinami.

Pediatricka populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii so Susvimom
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s n"WVPDM (informacie o pouZiti v pediatrickej
populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Susvimo podavany prostrednictvom implantatu Contivue zaist'uje kontinualne dodavanie
ranibizumabu do sklovca, pri¢om uvolfovanie ranibizumabu sa v priebehu ¢asu znizuje so zniZujucou
sa koncentraciou v implantate. Pozorované koncentracie ranibizumabu v sére a v komorovom moku sa
pri podavani Susvima udrzuji pod maximalnou a nad minimalnou koncentraciou dosahovanou

pri podavani 0,5 mg intravitrealnej injekcie ranibizumabu raz za mesiac.
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V klinickom sku3ani ARCHWAY bola priemerna (£ SD) maximalna koncentracia ranibizumabu

v sére (Cmax) 0,48 (x 0,17) ng/ml a median (rozmedzie) ¢asu do dosiahnutia maximalnej koncentracie
Vv sére (Tmax) bol 26 (1 — 89) dni po zavedeni implantatu. U pacientov s nVPDM lie¢enych Susvimom
boli po vykone prvého plnenia implantatu a vykone opétovného plnenia implantatu-vymeny roztoku
maximalne koncentrécie ranibizumabu v sére niZSie ako koncentracia ranibizumabu potrebna

na inhibovanie biologickej aktivity VEGF o0 50 %.

Distribucia

Ranibizumab je distribuovany zo sklovca do komorového moku a séra. Na zaklade populacéne;j
farmakokinetickej analyzy koncentréacie ranibizumabu v komorovom moku klesajd s poléasom
priblizne 15 tyzdniov a koncentracie ranibizumabu v sére klesaju s pol¢asom priblizne 29 tyzdiov.
Ranibizumab sa nekumuloval v sére, ked’ sa podaval vykonom opdtovného plnenia
implantatu-vymeny roztoku raz za 24 tyzdiov.

Biotransformacia a eliminacia

Metabolizmus Susvima sa priamo neskimal. Susvimo je fragment monoklonalnej protilatky.
Protilatky podliehaju hlavne katabolizmu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
V populacnej farmakokinetickej analyze pacientov s nVPDM lieCenych Susvimom sa vek pacientov
pohyboval v rozmedzi od 50 do 92 rokov. Vek nemal vyznamny vplyv na farmakokinetiku Susvima.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne oficialne Stidie skiimajuce farmakokinetiku Susvima u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek. V popula¢nej farmakokinetickej analyze pacientov s nVPDM lie¢enych Susvimom
malo 73 % (266 z 364) pacientov poruchu funkcie obli¢iek (44 % malo miernu

[CrCl 60 aZ < 90 ml/min], 27 % malo stredne z&vaznl [CrCl 30 az < 60 ml/min] a 2 % mali zavaznl
[CrCI < 30 ml/min] poruchu funkcie obli¢iek). Tato analyza ukazala, Ze systémovy klirens
ranibizumabu bol mierne niZsi u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ale toto znizenie nebolo
Klinicky vyznamné.

Porucha funkcie pecene

Neuskutoc¢nili sa Ziadne oficialne Stidie skimajuce farmakokinetiku Susvima u pacientov s poruchou
funkcie peCene. Avsak systémova expozicia Susvima je nizka, pri¢om koncentrécie zostavaju pod
koncentraciou ranibizumabu potrebnou na inhibovanie biologickej aktivity VEGF o0 50 %

(11 - 27 ng/ml). Preto v tejto skupine pacientov nie je potrebna ziadna tGprava davky (pozri ¢ast’ 4.2).

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Gdaje zaloZené na zisteniach ziskanych po podavani intravitrealnych injekcii u opic rodu
Cynomolgus alebo po kontinualnom podavani prostrednictvom o¢ného implantatu u miniprasiatok
neodhalili ziadne osobitné rizika pre I'udi. Pozorované o¢né neziaduce ucinky (zapal, katarakty,
fibroza, odlUpenie sietnice, trakcia zrakového nervu, opuch a pokles jadier svetlocitlivych buniek) boli
pripisované druhovo $pecifickym imunitnym reakciam na heterologny protein (¢o potvrdila
pritomnost’ systémovych protilatok proti ranibizumabu) a nepovazuju sa za vyznamné pre klinické
pouZitie.

Karcinogenita a genotoxicita

Neuskuto¢nili sa ziadne $tudie na stanovenie karcinogénneho alebo mutagénneho potencialu Susvima.
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Porucha fertility

Neuskutocnili sa ziadne $tadie fertility na zvieratach, ktoré by hodnotili vplyv ranibizumabu.
| ked’ v Studiach s opakovanym podavanim intravitrealnych injekcii ranibizumabu vykonanych
na opiciach neboli pozorované ziadne G¢inky na reprodukéné tkaniva, inhibicia VEGF v I'udskych

zenskych reprodukénych tkanivach by potencidlne mohla spdsobit’ poruchu fertility.

Reprodukénd toxicita

Neuskuto¢nili sa ziadne $tudie reprodukénej a vyvinovej toxicity so Susvimom (ranibizumab
podavany prostrednictvom implantatu Contivue).

U gravidnych opic lieCenych intravitrealne podavanym ranibizumabom pocas celého obdobia
organogenézy boli abnormality skeletu, ktoré zahffiali netplnt a/alebo nepravidelni osifikaciu kosti
lebky, chrbtice a zadnych kon¢atin a skratené nadpocetné rebra, pozorované s nizkou incidenciou
u plodov zvierat lie¢enych davkami, po ktorych sa dosiahli minimalne (,,trough*) hladiny
ranibizumabu v sére, ktoré boli az 18-nasobne vysSie ako pozorované Cmax hladiny u 'udi po lie¢be
jedného oka Susvimom. Ale vzhl'adom na mechanizmus u¢inku sa Susvimo musi povazovat’

za potencialne teratogénny a embryo-fetotoxicky (pozri ¢ast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Histidinium-chlorid

Polysorbéat 20 (E 432)

Sachardza

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Pred pouZitim sa neotvorend injekéna lickovka méze uchovavat pri 9 °C az 30 °C najviac 24 hodin.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2 ml injek¢na liekovka z borosilikatového skla typu | s gumovou zéatkou potiahnutou fluorovanou
Zivicou a hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vie¢kom.

Kazda skatul'ka obsahuje jednu injek¢énu liekovku.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Pred plnenim implantatu Contivue, pred jeho zavedenim, opatovnym plnenim alebo odstranenim si
precitajte a dodrZiavajte prislusné nadvody na pouZitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomocky,

v ktorych su opisané vykony prvého plnenia a zavedenia implantatu, opatovného plnenia
implantatu-vymeny roztoku a odstranenia implantatu.

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych ¢astic a zmenu farby.
Susvimo je ¢iry az mierne opalescenény, bezfarebny az mierne hnedasty roztok. Nepouzivajte tento
liek, ak obsahuje tuhé Castice, ak je zakaleny alebo méa zmenenu farbu.

Netraste roztokom.

Vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu

Pomdcky potrebné na podanie:
Prenosova ihla (velkosti 19G, 1% palca) (nepribalend)
Injekéna striekacka so zavitom typu Luer Lock (1 ml, hrot so z&vitom typu Luer Lock)
(nepribalend)
Contivue ihla na prvé plnenie implantatu

Contivue implantat so slpravou nastroja na zavedenie

Za pouZitia aseptického postupu sa implantat naplni s 0,02 ml injekéného roztoku Susvima
(ranibizumabu) tesne pred zavedenim do oka pacienta. Pri priprave injekénej striekacky je potrebné
dodrziavat’ nasledujuce pokyny:

1. Prenesenie davky z injekénej liekovky do injekénej striekacky
Pripojte prenosovu ihlu k injekéne;j striekacke so zavitom typu Luer Lock, odstraite uzaver ihly a
pouZzite ju na odobratie celého obsahu injekénej liekovky Susvima do injekénej striekacky.

2. Odstranenie vzduchu z injek¢nej striekacky

Drzte injek¢nt striekacku ihlou smerom nahor a jemne poklepte prstom po injekénej striekacke, kym
vSetky bubliny nevystupia navrch. Pomaly zatlacajte piest, kym z injek¢nej striekacky a ihly
nevytladite vSetok vzduch, priGom zachovajte ¢o najviac roztoku Susvima potrebného na uplné
naplnenie implantatu. Odstraiite prenosovu ihlu a ndleZitym spésobom ju zlikvidujte.

3. Pripojenie ihly na prvé plnenie (modry uzaver)

Pripojte ihlu na prvé plnenie k injek&nej striekacke so zavitom typu Luer Lock a odstrante uzaver ihly.
Odstrante z injek¢ne;j striekacky vzduch podla popisu v kroku 2 vysSie a uistite sa, Ze pri zatlaceni
piesta sa na hrote ihly objavi kvapka roztoku Susvima.

4. Kontrola vzduchovych bubliniek v injekénej striekacke

Skontrolujte injeként striekacku a kdnus ihly, aby ste sa uistili, Ze v nich nie sd Ziadne vzduchové
bublinky. Ak st vzduchové bublinky pritomné, pokracujte v odstranovani vzduchu z injekénej
striekacky podl'a vyssie uvedeného postupu a znovu ju skontrolujte.

Injekéna striekacka je teraz pripravena na vlozenie do nosi¢a zavadzacieho nastroja na naplnenie
implantatu roztokom Susvima. Injeként striekacku pouzite do 15 minudt od odstranenia vietkého
vzduchu, aby sa predislo zaschnutiu roztoku Susvima v ihle a zabraneniu toku tekutiny.

Ked’ je implantat naplneny, nedavajte uzaver spit’ na ihlu na prvé plnenie implantatu ani ju neodpojte

od injekénej striekacky. Zlikvidujte pouzita injekénu striekacku spolu s ihlou na prvé plnenie
implantatu v nddobe na likvidaciu ostrych predmetov alebo v stlade s ndrodnymi poZiadavkami.

21



Vykon opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku

Pomdcky potrebné na podanie:
Prenosova ihla (vel’kosti 19G, 1Y palca) (nepribalend)
Injekéna striekacka so zavitom typu Luer Lock (1 ml, hrot so zavitom typu Luer Lock)
(nepribalend)
Contivue ihla na opdtovné plnenie implantatu

Obsah implantatu sa bude odsavat’ su¢asne s tym, ako sa bude implantat plnit’ 0,02 ml ndhradného
(nového) injekéného roztoku Susvima (ranibizumabu) za pouZitia aseptického postupu. Pri priprave
injek¢ne;j striekacky je potrebné dodrziavat’ nasledujuce pokyny:

1. Prenesenie davky z injekénej liekovky do injekénej striekacky
Pripojte prenosovu ihlu k injekénej striekacke so zavitom typu Luer Lock, odstrante uzaver ihly a
pouZite ju na odobratie celého obsahu injekénej liekovky Susvima do injekénej striekacky.

2. Odstranenie vzduchu z injek¢nej striekacky

Drzte injeként striekac¢ku ihlou smerom nahor a jemne poklepte prstom po injekénej striekacke, kym
vsetky bublinky nevystupia navrch. Pomaly zatlacajte piest, kym z injek¢nej striekacky a ihly
nevytlacite vSetok vzduch, pricom zachovajte ¢o najviac roztoku Susvima potrebného na uplné
naplnenie implantatu. Odstraiite prenosovu ihlu a nalezitym spésobom ju zlikvidujte.

3. Pripojenie ihly na opdtovné plnenie (priechl'adny uzaver)
Pripojte ihlu na opdtovné plnenie k injekénej striekacke so zavitom typu Luer Lock a odstrante uzaver
ihly.

4. Odstranenie vzduchu z injekéne;j liekovky a Uprava davky

Odstrante z injekénej striekac¢ky vzduch podl'a popisu v kroku 2 vysSie. Pomaly zatlacajte piest, kym

z injek¢nej striekacky a ihly nevytladite vSetok vzduch a davka roztoku Susvima v injekénej striekacke
nebude 0,1 ml.

5. Kontrola vzduchovych bubliniek v injekénej striekacke
Pomocou zviéSovacej pomocky skontrolujte injeként striekacku a konus ihly, aby ste sa uistili, ze v
nich nie st Ziadne vzduchové bublinky.

Injekéna striekacka je takto pripravena na vykon opatovného plnenia. Injekénu striekacku pouzite
do 15 min0t od odstranenia vSetkého vzduchu, aby sa predislo zaschnutiu roztoku Susvima v ihle a
zabraneniu toku tekutiny.

Ked’ je obsah implantatu vymeneny, nedavajte uzaver spit’ na ihlu na opatovné plnenie implantatu ani
ju neodpojte od injekénej striekacky. Zlikvidujte pouzitu injekénu strickacku spolu s ihlou na opéatovné
plnenie implantatu v nadobe na likvidaciu ostrych predmetov alebo v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Obsah injekénej liekovky, ihla na prvé plnenie implantatu a ihla na opatovné plnenie implantétu su
dodané v sterilnom stave a st uréené iba na jednorazové pouzitie. Ziaden komponent neupravuite,
opakovane nesterilizujte ani opakovane nepouZivajte. NepouZite Ziadny komponent, ak je poskodeny,
rozbity alebo ak bola naru3end jeho sterilita.

V3etok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v siilade s narodnymi
poziadavkami.

22



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/26/2058/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
néslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portéli pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii predlozZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramei dohl'adu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdcidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred uvedenim Susvima na trh v kazdom ¢lenskom §tate sa drZitel’ rozhodnutia o registracii musi

dohodnut’ s kompetentnou narodnou autoritou na obsahu a formate finalneho eduka¢ného programu,
vratane komunika¢nych médii, spdsobov distribucie a akychkol'vek d’alsich aspektoch programu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi poskytnut’ informacie tykajlce sa vykonu zavedenia implantatu,
vykonu odstranenia implantatu a vykonu opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku
oftalmoldgom, ktori maja skdsenosti s vitreoretindlnou chirurgiou, aby sa zaistilo désledné
dodrziavanie navodov na pouZitie (instructions for use, IFU) a aby nadobudli istotu pri chirurgickych
vykonoch spojenych so Susvimom. Informacie tykajuce sa vykonu opéatovného plnenia
implantatu-vymeny roztoku budu tiez poskytnuté oftalmolégom, ktori budl so Susvimom vykonavat’
opétovné plnenie implantatu-vymenu roztoku. Drzitel’ rozhodnutia o registracii tieZ poskytne
eduka¢né materialy pre pacientov.

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom §tate, v ktorom bude Susvimo
na trhu, pri jeho uvedeni na trh a po jeho uvedeni na trh, bola po diskusii a dohode s kompetentnou
narodnou autoritou vSetkym oftalmologickym klinikam, o ktorych sa predpoklada, Ze buda pouzivat’
Susvimo, poskytnuta aktualna prirucka pre lekarov.

Prirucka pre lekarov bude obsahovat’ nasledovné Casti:

. Informécie pre lekarov

o InStruktaZne video a piktogramy tykajlce sa vitreoretinalnej chirurgie a vykonov spojenych
s portovym systémom pre podavanie liekov (port delivery system, PDS)

o Prirucka pre pacienta

Informacie pre lekarov budi obsahovat’ nasledovné kl'i¢ové Casti:

o Sterilné postupy na minimalizaciu rizika infekcie

Postupy pouzivané pri vitreoretinalnej chirurgii a vykonoch spojenych s PDS

Monitorovanie pacienta po vitreoretinalnej chirurgii a vykonoch spojenych s PDS

KTacové prejavy a priznaky neziaducich udalosti stvisiacich s vitreoretinalnou chirurgiou
ManaZment neZiaducich udalosti svisiacich s vitreoretinalnou chirurgiou a vykonmi spojenymi
s PDS

Edukaéné materialy pre pacientov budd poskytnuté v pisomnom a zvukovom forméte a budd
obsahovat’ nasledovné kl'aicové Casti:

o Ako sa pripravit’ na lieGbu Susvimom

. Aké st kroky po lie¢be Susvimom

o KTacové prejavy a priznaky zavaznych neziaducich udalosti vratane endoftalmitidy

o Kedy vyhladat’ urgentnti pomoc lekara
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Susvimo 100 mg/ml injekény roztok
ranibizumab

2. LIECIVO

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 39,5 mg ranibizumabu v 0,395 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidinium-chlorid, polysorbat 20, sachardza, voda na injekcie. Pre d’alSie informacie
pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
39,5 mg/0,395 ml

1 injek¢na lickovka
Jednorazovéa davka: 2 mg/0,02 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na intravitrealne pouZzitie

Len na jednorazové pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Na pouzitie len pomocou implantatu Contivue

Netriast’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Injek¢nn liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom

Pred pouzitim sa neotvorena injek¢éna liekovka méze uchovavat’ pri 9 °C aZ 30 °C najviac 24 hodin

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2058/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Susvimo 100 mg/ml injekény roztok
ranibizumab
Intravitrealne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

39,5 mg/0,395 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a

Susvimo 100 mg/ml injekény roztok
ranibizumab

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informécie.

o Tuto pisomnud informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informéacie vam vas lekar poskytne aj prirucku pre pacienta, ktord obsahuje
dolezité informdcie, ktorych si musite byt vedomy.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Susvimo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podané Susvimo
Ako sa Susvimo podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Susvimo

Obsah balenia a d’alsie informacie

o E

1. Co je Susvimo a na ¢o sa pouZiva
Co je Susvimo

Susvimo je liek, ktory obsahuje lie¢ivo ranibizumab. Toto lie¢ivo patri do skupiny liekov nazyvanych
,antineovaskulariza¢né liec¢iva“,

Susvimo je uvolfiované do oka pomocou oéného implantatu.
Na ¢o sa Susvimo pouZiva

Susvimo sa pouZziva na lie¢bu dospelych s neovaskularnou (vihkou) formou vekom podmienenej

degeneracie makuly (n\VPDM), ktori dobre reagovali na liek, ktory sa viaZe na ,,vaskularny (cievny)

endotelovy rastovy faktor“ (VEGF, z anglického ,,vascular endothelial growth factor*) a blokuje ho.

nVPDM vznikne, ked”:

o drobng, abnormalne krvné cievy prerastaju do zadnej Casti oka (sietnice).

o tieto krvné cievy prepustaju krv alebo tekutinu do strednej Casti sietnice (makuly, nazyvanej aj
zIt4 Skvrna), ktord umoziuje ostré videnie detailov.

. tieto krvné cievy a ich krvacanie mézu napokon vytvorit’ jazvy, ktoré mozu viest k trvalym
vypadkom (,,slepym miestam*) v strede zorného pol’a.

Ako Susvimo posobi
Susvimo pésobi tak, Ze sa viaze na bielkovinu ,,VEGF*, ktora moze sposobit’ rast abnormalnych

krvnych ciev v oku, a blokuje ju. Tento liek zastavuje alebo spomal’uje rast a presakovanie tychto
krvnych ciev.
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Susvimo méze pomoct’ zachovat a v niektorych pripadoch zlepsit’ vase videnie.

Tento liek je postupne uvolfiovany z implantatu do zadnej Casti oka. Implantat sa zavedie do oka
pomocou chirurgického zakroku a je velky asi ako zrnko ryze. Jeho prvé naplnenie ako aj opatovné
plnenie Susvimom vykona vas lekar.

Kde je implantat zavedeny

Nasledovny nékres zobrazuje ihlu na opédtovné plnenie implantéatu (1) a polohu implantatu v oku (2).
Tento nékres nezodpoveda skuto¢nym rozmerom.

Zadna cast’
oka

Predna
cCast oka

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podané Susvimo

Predtym, ako za¢nete lie¢bu Susvimom, je dbleZité, aby ste so svojim lekarom prediskutovali prinosy,
ktoré mozete ocakavat’ od tejto liecby, a rizika, ktoré su s iou spojené.

Susvimo vam nesmie byt’ podané

o ak ste alergicky (precitliveny) na ranibizumab alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

. ak mate alebo ak si myslite, Ze mate infekciu v oku alebo v okoli oka.

o ak mate zapal oka — prejavujlci sa bolest’ou alebo zaCervenanim.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, Susvimo vam nesmie byt podané. AK si nie ste isty, porozpravajte
sa so svojim lekarom predtym, ako vam bude podané Susvimo.

Upozornenia a opatrenia

Ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z tychto prejavov pocas liecby

Susvimom. Mézete potrebovat’ naliehavii medikamentoznu (pomocou liekov) alebo chirurgicku lie¢bu

alebo odloZenie d’alsieho opatovného plnenia implantéatu:

o viac pohybujucich sa skvin alebo ,,pavucin® vo vaSom zornom poli (krvacanie do sklovca).

o nahly pocit, Ze mate nieco v oku, vytok z oka alebo slzenie (spojovkovy bleb/presakovanie
spojovkového blebu/erézia spojovky/retrakcia spojovky).

. zhorSujuca sa bolest’ oka alebo strata zraku, citlivost’ na svetlo alebo zacervenanie o¢ného bielka
(endoftalmitida).

. zablesky, zmena videnia alebo strata zraku (trhlina alebo odlUpenie sietnice).

. zakalenie So3ovky oka v désledku poranenia (traumaticka katarakta).
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. posunutie implantatu z miesta zavedenia (dislok&cia pomécky).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vySSie uvedenych vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi. Moézete potrebovat’ naliehavii medikamentdznu alebo chirurgick lie¢bu alebo odlozenie
d’alsieho opatovného plnenia implantatu. Pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie G¢inky*.

Je tiez dblezité, aby ste vedeli, Ze bezpecnost’ a t¢innost’ Susvima podavaného do obidvoch o¢i neboli
skmané.

Systémové pouzitie inhibitorov VEGF méze stvisiet’ s rizikom vzniku krvnych zrazenin
upchavajucich krvné cievy (artériové trombembolické prihody), ¢o moze viest’ k srdcovému infarktu
alebo cievnej mozgovej prihode, najmd ak uz mate urcité zdravotné tazkosti.

Sledovanie a starostlivost’ poc¢as liecby Susvimom

Vs lekar bude sledovat’ vase ochorenie a stav implantatu pocas celej lieCby tymto lickom, aby

v pripade potreby mohol zaistit’ rychle poskytnutie lekarskej pomoci. DodrZiavajte pokyny svojho
lekéra tykajuce sa starostlivosti o0 lie¢ené oko, aby sa oko zahojilo. Tieto pokyny zahifiajt, ale nie
vylucne, nasledovné:

Po chirurgickom zakroku na zavedenie implantatu

o Udrzujte hlavu nad troviiou pliec po zvySok dna.

o Spite s vyvySenou hlavou na 3 alebo viacerych vankusoch, ked’ si lahnete pocas diia a v noci
po chirurgickom zakroku.

o Neodstrarte si o¢né krytie z oka, pokym vadm k tomu neda pokyn vas lekar. Nad’alej pouZivajte
o¢né krytie v Case spanku, a to pocas aspoinl 7 noci po chirurgickom zakroku.

. Pouzivajte vSetky o¢né lieky podl'a pokynov svojho lekara.

. Netla¢te na oko, netrite si oko ani sa nedotykajte oblasti oka, kde je umiestneny implantat
(napriklad pod o¢nym vie¢kom v hornej a vonkajsej asti oka), pocas 30 dni po zavedeni
implantatu.

. Nevykonavajte namahavé ¢innosti, akymi su beh alebo cvicenie s ¢inkami (alebo

na posiliovacich strojoch), kym neuplynie 1 mesiac po zavedeni implantatu alebo kym vam vas
lekar nepovie, Ze ich vykonavat’ mézete.

Karta o implantate pre pacienta a vySetrenie magnetickou rezonanciou (MR)

. Od svojho lekéra dostanete kartu o implantate pre pacienta a tuto kartu uchovavajte

na bezpe¢nom mieste pre buducu potrebu - obsahuje dolezité informacie o implantate.
. Ak potrebujete podstapit’ MR vySetrenie, kartu o implantate, ktora ste dostali, ukdzte lekarom.
. MR vySetrenie mozete absolvovat’ iba za vel'mi Specifickych podmienok.

Po vykone opétovného plnenia implantatu

o Netlacte na oko, netrite si oko ani sa nedotykajte oblasti oka, kde je umiestneny implantat
(napriklad pod o¢nym vieckom v hornej a vonkajsej asti oka), poc¢as 7 dni po opatovnom plneni
implantétu.

. Pouzivajte vSetky o¢né lieky podl'a pokynov svojho lekara.

Po vykone odstranenia implantatu (ak sa odstranenie povazuje za nevyhnutné z medicinskeho
hPadiska)

. Udrzujte hlavu nad troviiou pliec po zvySok dna.

. Spite s vyvySenou hlavou na 3 alebo viacerych vanksoch, ak si l'ahnete pocas diia a v noci
po odstraneni implantatu.

o PouZivajte o¢né krytie pocas aspoii 7 noci po odstraneni implantatu.
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o Nevykonavajte namahavé ¢innosti, akymi st beh alebo cvi¢enie s ¢inkami (alebo
na posiliovacich strojoch), kym neuplynie 14 dni od odstranenia implantatu.
) PouZivajte v3etky o¢né lieky podl'a pokynov svojho lekara.

Pocas celej liecby Susvimom

o V ¢o najvicsej moznej miere sa vyhnite treniu oka alebo dotykaniu sa oblasti oka, kde je
umiestneny implantat. Ak tak musite urobit’, dbajte na to, aby ste si pred dotknutim sa oka

umyli ruky.
PoSkodenie implantatu

Pocas vasej lie€by Susvimom moze dojst’ k poSkodeniu implantatu. Ak toto poSkodenie brani
spravnemu plneniu implantatu, vasa vlhka forma VPDM nemusi byt adekvatne lieCena a vas lekar
moze odstranit’ implantat z vaSho oka a/alebo zmenit’ vasu lie¢bu.

Deti a dospievajuci

Susvimo nebol skimany u deti a dospievajucich, pretoze vihka forma VPDM sa vyskytuje iba
u dospelych.

Iné lieky a Susvimo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako vam bude podané Susvimo.

Svojho lekara informujte najma vtedy, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov, pretoZe ich

pouzitie je dolezité zohl'adnit’ pri chirurgickom zakroku:

o lieky, ktoré zniZuja tvorbu krvnych zrazenin, napriklad warfarin alebo nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej.

. nesteroidné protizapalové lieky, napriklad ibuprofén alebo naproxén.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekarom predtym,
ako vadm bude podané Susvimo.

Antikoncepcia

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, majd pouzivat’ uéinna antikoncepciu:
o pocas liecby tymto lickom a
o pocas aspoiit 12 mesiacov po poslednom opatovnom plneni implantatu.

Tehotenstvo a dojcenie

o Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek. V st¢asnosti nie st k dispozicii informécie
0 pouziti tohto licku pocas tehotenstva. Tento lick méze poskodit’ nenarodené diet’a.
Ak otehotniete pocas liecby, vas lekar moze tento liek v implantate nahradit’ roztokom chloridu
sodného bez konzerva¢nych latok. VVas lekar to s vami prediskutuje. Vo vasej lie¢be tymto
liekom bude pokracovat, len ak mozné prinosy pre vas prevySuji mozné rizika pre vase
nenarodené diet’a.

. Nepouzivajte tento liek pocas dojcenia, pretoze nie je zname, ¢i Susvimo prechadza
do l'udského mlieka. Porad'te sa so svojim lekarom este pred zacatim liecby.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozete horsie vidiet’ kratky ¢as po zavedeni implantatu, po jeho odstraneni, po jeho opatovnom plneni
liekom alebo po vysetreniach oka.

Neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje, kym vam vas lekar nepovie, aby ste si odstranili o¢né
krytie — a kym sa vdm zhorSené videnie nezlepsi.

Susvimo obsahuje polysorbat 20
Tento liek obsahuje 0,002 mg polysorbatu 20 v 0,02 ml davke. Polysorbaty mdzu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte vdSmu lekarovi, ak méate nejaké zndme alergie.

3. Ako sa Susvimo podava

Predtym, ako vam bude podané Susvimo, vas lekar overi, ¢i dobre reagujete na liek, ktory sa viaze
na ,,VEGF* a blokuje ju.

Aké mnoZstvo Susvima sa podava a ako ¢asto

o Odpora¢anou davkou st 2 mg podavané postupne prostrednictvom implantatu.
. V&S lekar bude implantat opatovne plnit’ raz za 24 tyzdiov — pribliZzne raz za 6 mesiacov.

Podl’a toho, ako budete reagovat’ na lie¢bu Susvimom, vam vas lekar moze pocas 24-tyzdnového
obdobia medzi jednotlivymi opatovnymi plneniami implantatu podat’ do lie¢eného oka doplnkové
injekcie.

Ako vam bude Susvimo podané

Oc¢ny chirurg, ktory je zaSkoleny vo vykonoch spojenych s implantatom, naplni implantat Susvimom

predtym, ako implantat zavedie do vasho oka. Potom bude vas$ oény lekar (zaskoleny vo vykone

opatovného plnenia implantatu) implantat opéatovne plnit’ v pravidelnych intervaloch.

o Pred obidvomi vykonmi vadm lekar injekciou do oka poda liek na znecitlivenie oka.

o Pri vykonoch bude lekar dodrziavat’ asepticky alebo sterilny postup, aby sa znizilo riziko
infekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,Sledovanie a starostlivost’ pocas liecby Susvimom®.

Susvimo sa musi podavat’ iba pomocou implantatu vyrobeného pre tento liek.

AKo dlho budete mat’ zavedeny implantat

Implantat ma zostat’ v oku, pokial’ nie je zo zdravotnych dévodov potrebné jeho odstranenie. VVas lekar
bude sledovat’ vase ochorenie, aby overil, ¢i lie¢ba riadne funguje. MoZno bude potrebné ukon¢it’
opétovné plnenie implantatu Susvimom alebo odstranit’ implantat pomocou chirurgického zékroku (ak
to bude nevyhnutné z medicinskeho hl'adiska).

Ak vynechate davku Susvima (opatovné plnenie implantatu Susvimom)

Ak vynechéate opéatovné plnenie implantatu, dohodnite si so svojim lekdrom novy termin, aby sa

opétovné plnenie implantatu uskutoc¢nilo ¢o najskor. Necakajte az do d’alSicho planovaného
opétovného plnenia implantatu.
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Predtym, ako ukong¢ite liecbu Susvimom

Ak uvazujete nad tym, Ze ukoncite lie€bu Susvimom, najprv sa 0 tom porozpravajte so svojim
lekéarom, pretoZe je potrebné, aby s vami prediskutoval sledovanie stavu vasho oka a potrebu
ponechania alebo odstranenia implantatu. Vas lekar s vami prediskutuje d’alsie moznosti lie¢by a urci,
ktora je pre vas najlepsia. Ukoncenie celkovej lieCby moze zvysit riziko straty zraku a vaSe videnie sa
mozZe zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zoznam moznych vedl'ajSich u¢inkov zahfiia vedlajSie G¢inky suvisiace so Susvimom, s implantatom
v oku a s vykonmi zavedenia, opatovného plnenia a odstranenia implantatu.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné

Thned’ informujte svojho lekéra, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych vedlajsich
ucinkov — mozete potrebovat’ naliechavi medikament6znu alebo chirurgicku liecbu alebo odlozenie
d’alsieho opatovného plnenia implantatu:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb.
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb.
Menej Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob.

o viac pohybujucich sa Skvin alebo ,,pavucin® vo vasom zornom poli. M6zZete mat’ krvacanie
do gélovitej hmoty v zadnej Casti oka (krvacanie do sklovca) — Casté
o nahly pocit, Ze mate nieco v oku, vytok z oka alebo slzenie. Tento pocit moéze znamenat”:
- mall vydutinu vo vrstve, ktora pokryva bielu ¢ast’ oka (spojovkovy bleb) — vel'mi ¢asté
- presakovanie tekutiny, ktoré vytvori pl'uzgierovitl vydutinu na povrchu oka
(presakovanie spojovkového blebu) — velmi ¢asté
- vrstva, ktora pokryva bielu ¢ast’ oka, sa opotrebovava (erdzia spojovky), ¢o mdze obnazit’
implantat — casté
- stehy st uvol'nené, v dosledku ¢oho sa vytvoril otvor vo vrstve, ktord pokryva bielu ¢ast’
oka (retrakcia spojovky). To mbZe obnaZzit' implantat — ¢asté

o zhorSujuca sa bolest’ oka so stratou zraku, citlivost’ na svetlo alebo zacervenanie oéného bielka.
Moze to byt infekcia onej gule spojena so zapalom vo vnutri oka (endoftalmitida) — ¢asté
o zablesky, zmeny videnia alebo strata zraku. M6Ze to znamenat’:

- mate dieru alebo trhlinu vo svetlocitlivej vrstve v zadnej Casti oka (trhlina
sietnice) — menej Casté
- doslo u vas k oddeleniu svetlocitlivej vrstvy v zadnej asti oka (odlupenie
sietnice) — Gasté
zakalenie SoSovky oka v dosledku poranenia (traumaticka katarakta) — menej casté
. posunutie implantatu z miesta zavedenia (dislokéacia pomocky) — Casté

Ak spozorujete ktorykol'vek z vedl'ajsich u€¢inkov uvedenych vyssie, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky

Vicsina vedlajsich ucinkov je mierna aZ stredne zavaZzna.
Informujte svojho lekara, ak sa ktorykol'vek z nasledovnych vedl'ajsich uc¢inkov stane zavaznym:
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VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

o krv vo vrstve, ktora pokryva o¢né bielko (spojovkové krvacanie)

o zaCervenanie vo vrstve, ktora pokryva o¢né bielko (spojovkova hyperémia)
o zapal farebnej Casti oka Cize duhovky (iritida)

o bolest’ oka

o zakalenie So3ovky oka (katarakta)

o pohybujuce sa Skvrny v zornom poli (zékaly sklovca)

o bolest” hlavy

° poskodenie implantatu

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o krvacanie v zadnej Gasti oka

° pocit cudzieho telesa v oku

o podrazdenie oka alebo neprijemny pocit (diskomfort) v oku — palenie, pichanie, svrbenie,

slzenie, zaCervenanie

nevolnost’ (nauzea), vracanie

° znizeny tlak vo vnutri oka

° stav, ked’ sa gélovita hmota v zadnej Casti oka (sklovec) zmrsti a oddeli sa od svetlocitlivej
vrstvy (sietnice) v zadnej Casti oka (odltpenie sklovca)

o rozmazané alebo menej ostré videnie

° opuch o¢ného viecka, prichl’'adnej prednej Casti oka alebo vrstvy, ktora pokryva bielu ¢ast’ oka

zapal o¢ného vieCka - zaCervenanie, bolest’, opuch a svrbenie o¢nych vieCok alebo Supinky

na o¢nom viecku

poSkriabany povrch oka (abrazia rohovky)

pokles horného o¢ného viecka

svrbenie oci

stencenie bielej Casti oka

defekt priehl’adnej prednej Casti oka (poskodenie rohovky)

vytok z oka, zvysena tvorba siz alebo slzenie

zvysena citlivost’ o¢i na svetlo

infekcia vrstvy, ktord pokryva ocné bielko (konjunktivitida)

bolest’ pocas vykonu

zapal gelovitej hmoty v zadnej Casti oka (vitritida)

oddelenie vrstvy krvnych ciev (nazyvanej cievovka) od bielej Casti oka (skléry), pod ktorou je

umiestnena (odlUpenie cievovky)

krvna podliatina v okoli oka po chirurgickom zakroku

krv v prednej farebnej ¢asti (duhovke) oka

zapal farebnej Gasti (dihovky) oka a jej okolitého tkaniva

stenCenie vrstvy, ktora pokryva bielu ¢ast’ oka

prilnutie farebnej Gasti oka (duhovky) k inym Struktiram v oku (zrasty dahovky)

defekt vrstvy, ktord pokryva bielu ¢ast’ oka

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

zakalenie implantatu

zacervenanie v bielej Casti oka

odhalené stehy — alebo iné problémy po vykone spojenom s implantatom

neprijemny pocit (diskomfort) po opatovnom plneni implantatu v mieste alebo v okoli miesta,
kde je zavedeny implantat alebo diskomfort po vykone

zjazvenie tkaniva (fibroza) v mieste, kde je zavedeny implantat

reakcia (napr. opuch) v mieste alebo v okoli miesta, kde je zavedeny implantat

cudzie teleso v oku

opuch po vykone

Ak sa ktorykol'vek z tychto vedlajsich u¢inkov stane zdvaznym, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

39



Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Susvimo
Nasledujtca informacia je uréena pre zdravotnickych pracovnikov.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej skatulke a Stitku
injekénej liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Injek¢n liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa neotvorena injek¢éna liekovka moze uchovavat pri 9 °C az 30 °C najviac 24 hodin.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Susvimo obsahuje

o Liecivo je ranibizumab. Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg ranibizumabu. Kazda injekéna
liekovka obsahuje 39,5 mg ranibizumabu v 0,395 ml roztoku.

. Dalsie zlozky su: histidinium-chlorid, polysorbét 20 (E 432), sacharza, voda na injekcie.

Pre viac informacii pozri ,,Susvimo obsahuje polysorbat 20 v Casti 2.
Ako vyzera Susvimo a obsah balenia

Susvimo 100 mg/ml injekény roztok (injekcia) je ¢iry az mierne opalescenény (perletovo leskly),
bezfarebny aZ mierne hnedasty roztok.

Kazda skatul’ka so Susvimom obsahuje jednu injekénu liekovku.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11

bbarapus
Pomr Bearapust EOO/I
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGSO

TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 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
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Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438000

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

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



Italia Sverige
Roche S.p.A. Roche AB
Tel: +39 - 039 2471 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Ako pripravit’ a podat’ Susvimo

Jednodavkova injekéna liekovka na intravitrealne pouzitie pomocou implantatu Contivue
(je poskytnuty osobitne). Nepodavajte Susvimo Ziadnou inou cestou nez prostrednictvom implantatu
Contivue (napr. nepodavajte ho formou bolusovej intravitredlnej injekcie).

NepouZivajte Susvimo ako nahradu za iné liekové formy ranibizumabu, ani ho nimi nenahradzajte.

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych castic a zmenu farby.
Susvimo je ¢iry az mierne opalescenény, bezfarebny az mierne hnedasty roztok. NepouZivajte tento
liek, ak obsahuje tuhé Castice, ak je zakaleny alebo méa zmenenu farbu.

Vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu a vykon odstranenia implantatu musi vykonat’
oftalmoldg, ktory ma skusenosti s vitreoretinalnou chirurgiou a je zaSkoleny vo vykonoch spojenych
s implantatom. VVykon opétovného plnenia implantatu-vymeny roztoku ma vykonat’ oftalmolog, ktory
je zaSkoleny vo vykone opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku.

Pred prvym plnenim implantatu Contivue, pred jeho zavedenim, opatovnym plnenim alebo
odstranenim si precitajte a dodrZiavajte ndvody na pouZzitie od vyrobcu tejto zdravotnickej pomdcky.

Nepripravujte lick, pokym nie ste pripraveny zacat’ vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu
alebo vykon opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku.

Vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu a vykon opatovného plnenia implantatu-vymeny
roztoku sa maju vykonat’ v adekvatnej anestézii za aseptickych podmienok v stlade so Standardnou
praxou, aby sa minimalizovalo riziko vnatroo¢nej infekcie.

Vykon prvého plnenia a zavedenia implantatu

Pomdcky potrebné na podanie:
e Prenosové ihla (velkosti 19G, 1% palca) (nepribalend)

o Injeké¢na striekacka so zavitom typu Luer Lock (1 ml, hrot so zavitom typu Luer Lock)
(nepribalend)

e Contivue ihla na prvé plnenie implantatu

e Contivue implantat so sipravou nastroja na zavedenie

Za pouZitia aseptického postupu sa implantat naplni s 0,02 ml injek¢ného roztoku Susvima
(ranibizumabu) tesne pred zavedenim do oka pacienta. Pri priprave injekcnej striekacky je potrebné
dodrziavat’ nasledujuce pokyny:

1. Prenesenie davky z injek¢nej liekovky do injekénej striekacky
Pripojte prenosovu ihlu k injekéne;j striekacke so zavitom typu Luer Lock, odstraite uzaver ihly a
pouZzite ju na odobratie celého obsahu injekénej liekovky Susvima do injek¢nej striekacéky.

2. Odstranenie vzduchu z injekéne;j striekacky

Drzte injeként striekac¢ku ihlou smerom nahor a jemne poklepte prstom po injekénej striekacke, kym
vsetky bubliny nevystiipia navrch. Pomaly zatlacajte piest, kym z injek¢nej striekacky a ihly
nevytladite vSetok vzduch, pri¢om zachovajte ¢o najviac roztoku Susvima potrebného na uplné
naplnenie implantatu. Odstrante prenosovu ihlu a nalezitym spésobom ju zlikvidujte.
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3. Pripojenie ihly na prvé plnenie (modry uzaver)

Pripojte ihlu na prvé plnenie k injek¢nej striekacke so zavitom typu Luer Lock a odstraite uzaver ihly.
Odstrante z injek¢nej striekacky vzduch podla popisu v kroku 2 vysSie a uistite sa, Ze pri zatlaceni
piesta sa na hrote ihly objavi kvapka roztoku Susvima.

4, Kontrola vzduchovych bubliniek v injek¢nej striekacke

Skontrolujte injekénu striekacku a konus ihly, aby ste sa uistili, Ze v nich nie su ziadne vzduchové
bublinky. Ak su vzduchové bublinky pritomné, pokracujte v odstrafiovani vzduchu z injekcnej
striekac¢ky podl'a vyssie uvedeného postupu a znovu ju skontrolujte.

Injekena striekacka je teraz pripravena na vloZenie do nosica zavadzacieho néstroja na naplnenie
implantatu roztokom Susvima. Injekénu strieka¢ku pouzite do 15 minat od odstranenia vsetkého
vzduchu, aby sa prediSlo zaschnutiu roztoku Susvima v ihle a zabraneniu toku tekutiny.

Vykon opatovného plnenia implantatu-vymeny roztoku

Pomdcky potrebné na podanie:
e Prenosova ihla (velkosti 19G, 1% palca) (nepribalend)

o Injeké¢na striekacka so zavitom typu Luer Lock (1 ml, hrot so zavitom typu Luer Lock)
(nepribalend)

e Contivue ihla na opatovné plnenie implantétu

Obsah implantatu sa bude odsavat’ siicasne s tym, ako sa bude implantat plnit’ 0,02 ml ndhradného
(nového) injekéného roztoku Susvima (ranibizumabu) za pouzitia aseptického postupu. Pri priprave
injekénej striekacky je potrebné dodrziavat’ nasledujuce pokyny:

1. Prenesenie davky z injekénej liekovky do injekénej striekacky
Pripojte prenosovu ihlu k injekéne;j striekacke so zavitom typu Luer Lock, odstrante uzaver ihly a
pouZzite ju na odobratie celého obsahu injek&nej liekovky Susvima do injekénej striekacéky.

2. Odstranenie vzduchu z injekénej strickacky

Drzte injek¢nt striekacku ihlou smerom nahor a jemne poklepte prstom po injekénej striekacke, kym
vsetky bublinky nevystupia navrch. Pomaly zatlacajte piest, kym z injekcnej striekacky a ihly
nevytlacite vSetok vzduch, pricom zachovajte ¢o najviac roztoku Susvima potrebného na Uplné
naplnenie implantatu. Odstrante prenosovu ihlu a naleZitym spdsobom ju zlikviduijte.

3. Pripojenie ihly na opdtovné plnenie (priehl'adny uzaver)
Pripojte ihlu na opdtovné plnenie k injekénej striekacke so zavitom typu Luer Lock a odstrante uzaver
ihly.

4, Odstranenie vzduchu z injekénej liekovky a tprava davky

Odstrante z injekénej striekacky vzduch podla popisu v kroku 2 vyssie. Pomaly zatlacajte piest, kym

Z injekenej striekacky a ihly nevytlacite vSetok vzduch a davka roztoku Susvima v injekéne;j striekacke
nebude 0,1 ml.

5. Kontrola vzduchovych bubliniek v injekénej striekacke
Pomocou zviacsovacej pomocky skontrolujte injek¢nu striekacku a konus ihly, aby ste sa uistili, Ze v
nich nie su Ziadne vzduchové bublinky.

Injek¢na striekacka je takto pripravena na vykon opéatovného plnenia. Injekénu striekacku pouzite

do 15 minut od odstranenia vSetkého vzduchu, aby sa predislo zaschnutiu roztoku Susvima v ihle a
zabraneniu toku tekutiny.
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Ked’ je obsah implantatu vymeneny, nedavajte uzaver spat’ na ihlu na opatovné plnenie implantatu ani
ju neodpojte od injekénej striekacky. Zlikvidujte pouzith injek¢nt striekacku spolu s ihlou na opatovné
plnenie implantatu v nadobe na likvidaciu ostrych predmetov alebo v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

45



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

