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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Susvimo (Port Delivery System with ranibizumab)

Roche Registration GmbH drog tillbaka sin ansékan om godkannande for férsaljning av Susvimo for
behandling av neovaskular (vat) dldersrelaterad makuladegeneration (AMD).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 2 maj 2023.

Vad ar Susvimo och vad skulle det anvandas for?

Susvimo togs fram som ett lakemedel for att behandla vuxna med den vata formen av aldersrelaterad
makuladegeneration (AMD), en sjukdom som drabbar den centrala delen av nathinnan (kallas gula
flacken eller makula) i 6gats bakre del och orsakar en gradvis synforlust.

Susvimo var endast avsett for patienter som tidigare svarat pa behandling med en sa kallad VEGF-
hammare som getts genom tva injektioner i 6gat. Den aktiva substansen i Susvimo, ranibizumab, &r
en VEGF-hammare som skulle tillféras dver tid via ett 6gonimplantat.

Hur verkar Susvimo?

Susvimo skulle ges via ett pafylibart implantat som férdes in i 6gat. Implantatet var utformat for att
frisatta lakemedlet Idngsamt i 6gat och skulle fyllas p& av en dgonlékare var sjatte manad.

Den aktiva substansen i Susvimo, ranibizumab, utgdrs av ett fragment av en monoklonal antikropp (en
typ av protein som har utformats for att kanna igen och binda till ett specifikt mal som kallas antigen).

Ranibizumab binder till och blockerar vaskular endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A), ett protein som goér
att blodkarlen vaxer och lacker vatska och blod, vilket skadar makulan. Ranibizumab minskar
blodkarlstillvaxten och kontrollerar ldckaget och svullnaden genom att blockera VEGF-A.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultat frdn en huvudstudie p& 418 patienter med den vata formen av AMD.
Patienterna i denna studie fick antingen ett implantat som frisatte Susvimo och fylldes pa var 24:e
vecka, eller en 6goninjektion var fjarde vecka med ett annat Idkemedel som innehdll samma aktiva
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substans. I studien utvarderades hur val Susvimo fungerade for att forbattra synen jamfért med det
injicerade lakemed]|et.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat informationen
fran foretaget och forberett fragor. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade utvéarderat
foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten fér aterkallandet hade myndigheten begart mer information for att sakerstélla att
implantatet uppfyllde EU:s standarder.

Dessutom noterade myndigheten att den féreslagna anvéndningen av Susvimo hade behdvt dndras sa
att lakemedlet endast skulle ges till patienter som hade uppvisat ett tillréckligt och stabilt svar pd
tidigare injektioner med en VEGF-hammare.

Vid tidpunkten fér aterkallandet ansdg darfér myndigheten att Susvimo inte skulle ha kunnat

godkénnas for behandling av neovaskular, "vat” AMD.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om &terkallandet av ansdkan uppgav foretaget att aterkallandet
grundades p3 statusen foér det anmalda organets dverensstammelsekontroll av implantatet och pa
CHMP:s krav pa en forsakran om &verensstammelse.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Susvimo.

Om du deltar i en klinisk préovning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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