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Susvimo (ranibizumab)
Sammanfattning pa klarsprak av Susvimo och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Susvimo och vad anvands det for?

Susvimo &r ett lakemedel som ges till vuxna for att behandla neovaskular (vat) aldersrelaterad
makuladegeneration (NAMD). Det ges till personer vars sjukdom &r stabil efter att ha svarat pa
intravitreal behandling (som ges i glaskroppen, den geléliknande vatskan i 6gat) med en hammare av
vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF-hammare).

Den vata formen av AMD orsakas av koroidal karinybildning (onormal tillvaxt av blodké&rl under
nathinnan, det ljuskansliga skiktet i 6gats bakre del, vilka kan lacka vatska och blod och orsaka
svullnad).

Susvimo innehdller den aktiva substansen ranibizumab.

Hur anvands Susvimo?

Susvimo &r receptbelagt. Det ska endast anvandas i kombination med ett implantat som kirurgiskt
satts in i 6gat och fylls pd var sjatte manad. Ogonspecialister med lamplig utbildning ska sétta in och
fylla pd implantatet.

F6r mer information om hur du anvander Susvimo, las bipacksedeln eller tala med lakare.

Hur verkar Susvimo?

Den aktiva substansen i Susvimo, ranibizumab, utgdr en liten del av en monoklonal antikropp. En
monoklonal antikropp &r ett slags protein som har utformats fér att kdanna igen och binda till ett visst
mal (ett sa kallat antigen) som finns i vissa av kroppens celler.

Ranibizumab har utformats for att binda till och blockera vaskular endotelial tillvéaxtfaktor A (VEGF-A),
ett protein som gor att blodkarlen vaxer och lacker vatska och blod, vilket skadar makulan. Genom att
blockera VEGF-A minskar ranibizumab blodkarlstillvéaxten och kontrollerar lackaget och svullnaden.

Vilka fordelar med Susvimo har visats i studierna?

Susvimo undersdktes i en huvudstudie pa 415 vuxna med nAMD vars sjukdom var stabil efter minst
tre intravitreala behandlingar med ett VEGF-hammande ldkemedel.
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Patienterna fick antingen Susvimo via ett dgonimplantat som aterfylldes var sjatte manad eller
intravitreala ranibizumab-injektioner var fjirde vecka. Huvudeffektmattet var féréandringen av antalet
bokstaver som patienterna kunde se vid ett 6gontest vecka 36 och 40, jamfort med motsvarande antal
bokstdver innan behandlingen inleddes. Ju fler bokstdver som kan utldsas, desto battre ar synen.

Resultaten visade att synen i stort sett forblev stabil i bdda grupperna. Den genomsnittliga
forandringen av antalet bokstaver som patienterna kunde lasa var +0,2 bokstaver med Susvimo
jamfért med +0,5 bokstaver med manatliga ranibizumab-injektioner.

De studier som utférts med Susvimo beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Susvimo?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Susvimo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Susvimo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar konjunktival blédning (blédning i 6gats framre del), konjunktival hyperemi (6kad blodtillférsel till
O0gat som leder till rodnad), irit (inflammation i iris), 6gonsmarta, katarakt (grumling av linsen),
lackage fran konjunktivalbleb/filtreringsbleb (en liten utbuktning pa bindhinnan, med eller utan
vatskelackage), glaskroppsgrumlingar (flackar i synfaltet) och huvudvark.

Susvimo far inte ges till patienter som kan ha en infektion i eller runt dgat eller som har en allvarlig
6goninflammation.

Varfor ar Susvimo godkant i EU?

Huvudstudien visade att Susvimo bevarade synférmagan lika effektivt som ranibizumab-injektioner
som gavs var fjdrde vecka, samtidigt som behovet av behandling minskade. Aven om behandling med
Susvimo ar férknippad med en hoégre risk for biverkningar jamfort med intravitreala ranibizumab-
injektioner, ar de flesta av dessa hanterbara med rutinmassig medicinsk behandling och uppvdgs av
lakemedlets fordelar och det minskade behovet av behandling.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Susvimo ar stérre @n
riskerna och att Susvimo kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Susvimo?

Féretaget som marknadsfor Susvimo kommer att férse 6gonspecialister med information om
forfarandena for insattning, uttagning och pafylining/utbyte av implantatet, samt utbildningsmaterial
till patienter for att informera dem om behandlingen och allvarliga biverkningar samt nar de ska soka
akut lakarvard.

De nationella behdriga myndigheterna kan komma att géra detta material tillgangligt pa sina
webbplatser. En férteckning éver nationella arkiv finns p& EMA:s webbplats.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Susvimo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Susvimo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Susvimo utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Susvimo

Susvimo beviljades ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Susvimo, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet/utredningsprotokollen,
finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/susvimo.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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