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Retragerea cererii de autorizatie de punere pe piata
pentru Susvimo (PDS cu ranibizumab)

Roche Registration GmbH si-a retras cererea de autorizatie de punere pe piata pentru Susvimo pentru
tratamentul degenerescentei maculare senile (DMS) neovasculare (forma umeda).

Compania si-a retras cererea la 2 mai 2023.

Ce este Susvimo si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Susvimo a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor cu forma ,umeda” de
degenerescenta maculara senila (DMS), o boala care afecteaza partea centrald a retinei (numita
maculd), aflata in partea din spate a ochiului, si care duce la pierderea treptata a vederii.

Susvimo urma sa fie administrat numai pacientilor care raspunsesera anterior la doua injectii cu un
asa-numit inhibitor FCEV Tn ochi. Substanta activa din Susvimo, ranibizumabul, este un inhibitor FCEV
care urma sa fie eliberat de-a lungul timpului printr-un implant ocular.

Cum actioneaza Susvimo?

Susvimo urma sa fie administrat printr-un implant reincarcabil introdus in ochi. Acest implant a fost
conceput pentru a elibera medicamentul in ochi de-a lungul timpului si pentru a fi reumplut o data la 6
luni de catre un medic specializat in ingrijirea ochilor.

Substanta activa din Susvimo, ranibizumabul, este un fragment mic de anticorp monoclonal (un tip de
proteina care a fost conceputd sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica numita antigen).

Ranibizumabul se leaga de o substanta numita factor A de crestere a endoteliului vascular (FCEV-A) si
o blocheaza. FCEV-A este o proteina care duce la dezvoltarea vaselor de sdnge si la aparitia de scurgeri
de lichide si sédngerari care deterioreazd macula. Blocadnd proteina FCEV-A, ranibizumabul reduce
dezvoltarea vaselor de sange si controleaza scurgerile si umflaturile.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 418 pacienti cu DMS ,forma
umeda”. Pacientilor din acest studiu li s-a administrat un implant care sa elibereze Susvimo si care era
reumplut o data la 24 de saptamani sau o injectie oculara o data la 4 saptamani cu un alt medicament
care continea aceeasi substanta activa. Studiul a evaluat eficacitatea Susvimo in ameliorarea vederii in
comparatie cu medicamentul injectat.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeanad pentru Medicamente a evaluat informatiile furnizate
de companie si a pregatit o serie intrebari. Dupa evaluarea de catre agentie a raspunsurilor companiei
la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

La momentul retragerii cererii, agentia solicitase mai multe informatii pentru a demonstra ca implantul
respecta standardele UE.

in plus, agentia a remarcat c3 utilizarea propusé a Susvimo ar trebui modificatd, astfel incat
medicamentul sa poata fi utilizat numai la pacientii care au avut un raspuns adecvat si stabil la
injectiile anterioare cu un inhibitor FCEV.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, Susvimo nu putea fi aprobat pentru
tratamentul DMS neovasculare ,forma umeda”.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea se baza pe stadiul examinarii conformitatii implantului de catre organismul notificat si pe
cerintele CHMP prin care se solicita o declaratie de conformitate.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Susvimo.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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