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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Susvimo (port-
frigivelsessystem med ranibizumab)

Roche Registration GmbH har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Susvimo til
behandling af neovaskulaer (vad) aldersbetinget makuladegeneration (AMD).

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 2. maj 2023.

Hvad er Susvimo, og hvad forventedes det anvendt til?

Susvimo blev udviklet som et laagemiddel til at behandle voksne med den "vade" form for
aldersbetinget makuladegeneration (AMD), som er en sygdom, der rammer den centrale del af
nethinden (kaldet makula) i den bageste del af gjet og medfgrer gradvist tab af synet.

Susvimo var kun beregnet til patienter, der tidligere havde responderet pa to indsprgijtninger af en
sakaldt VEGF-haammer i gjet. Det aktive stof i Susvimo, ranibizumab, er en VEGF-haemmer, der skulle
have veeret indgivet over tid via et gjenimplantat.

Hvordan virker Susvimo?

Susvimo skulle have veeret indgivet via et genopfyldeligt implantat, der blev indsat i gjet. Dette
implantat blev designet til at frigive leegemidlet i gjet over tid og skulle genopfyldes hver 6. mdned af
en lzege med speciale i gjenbehandling.

Det aktive stof i Susvimo, ranibizumab, er en lille del af et monoklonalt antistof (en type protein, der
er designet til at genkende og binde sig til et specifikt mal kaldet et antigen).

Ranibizumab binder sig til og blokerer et stof, der kaldes vaskulzer endotelial vaekstfaktor A (VEGF-A).
VEGF-A er et protein, som far blodkarrene til at vokse, sa der udsiver vaeske og blod, som beskadiger
makula. Ved at blokere VEGF-A mindsker ranibizumab blodkarrenes vaekst og begraenser udsivningen
og haevelsen.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater fra et hovedstudie, der omfattede 418 patienter med "vad" AMD.
Patienterne i dette studie fik enten indsat et implantat, som frigav Susvimo, og som blev fyldt op igen
hver 24. uge, eller en injektion i gjet med et andet lzegemiddel, der indeholdt det samme aktive stof,
hver 4. uge. Studiet vurderede, hvor godt Susvimo virkede til at forbedre synet sammenlignet med det
laegemiddel, der blev indsprgjtet.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal. Efter at agenturet havde
vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P8 tidspunktet for tilbagetraekningen havde agenturet anmodet om yderligere oplysninger for at vise,
at implantatet var i overensstemmelse med EU-standarderne.

Agenturet bemaerkede desuden, at den foresldede anvendelse af Susvimo skulle andres, sd
laegemidlet kun kunne anvendes hos patienter, der havde en tilstraekkelig og stabil respons pa tidligere
indsprgjtninger med en VEGF-haemmer.

Derfor var agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at Susvimo ikke kunne
veaere blevet godkendt til behandling af neovaskulzer "vad" AMD.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen var baseret pa status for den overensstemmelsesvurdering, der var blevet foretaget
af det bemyndigede organ vedrgrende implantatet, og pa& CHMP's krav med hensyn til en
overensstemmelseserklzering.

Har denne tilbagetraekning betydning for patienter, der deltager i kliniske
forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Susvimo.

Hvis du deltager i et klinisk forsgg og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den lzege, der behandler dig.
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