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KISA URUN BiLGisi

Y Bu ilag: ek izlemeye tabidir. Bu figgen yeni gfivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin gtipheli advers reaksiyonlan TUFAM’a
bildinneleri beklenmektedir. Bakiniz Biilfim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BE$ERi TIBBl URUNUN ADI
® 100 mg/mL intravitreal enjeksiyonluk gézelti

2. KALiTATiF VE KANTiTATlF BiLE$iMi

1 mL gézelti 100 mg ranibizumab igerir.

Her bir flakon 0,395 mL gézelti iginde 39,5 mg ranibizumab igerir. Bu, implantin yaklagik 0,02
mL (2 mg) ranibizumab gézeltisi ile doldurulmasi igin gereken 0,1 mL’1ik tek doz gtjzeltinin
uygulanmasi igin kullanilabilir bir miktar saglar. lmplant, dolduruldugunda yakla§1k 0,02 mL
(2 mg) ranibizumab gézeltisi igerecek gekilde tasar1anm1$t1r.

ekspresyon vektérfinde standart rekombinant DNA teknolojisi ile tiretilen
insanlara uyarlanm1§ bir monoklonal antikor pargasidir.

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler i<;in Bélfim 6.1 ’e bakiniz.

3. FARMAS()TiK FORM
Enjeksiyonluk gézelti

Berrak ila hafif opak, renksiz ila soluk kahverengi géizelti

4. KLiNiK OZELUKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar
SUSVIMO, yetigkin hastalarda neovasktiler (yag tip) yaga bagli makula dejenerasyonu

4.2. P0z0l0ji ve uygulama gekli
SUSVIMO, yalnizca SUSVIMO’ya ait oktiler implant yoluyla vitreusa stirekli uygulama igin
l3.S3.I‘l8.11I1’11$l1I'. SUSVIMO'yu implant d1$1nda bagka bir yolla, Cirnegin intravitreal bolus
enjeksiyonu olarak uygulamayiniz.

lmplantin baglangig dolumu ve okfiler implant yerlegtirme ve implant gikarma iglemleri,
vitreoretinal cerrahi alaninda deneyimli bir hekim tarafindan aseptik k0$ullar altinda
gergeklegtirilmelidir. SUSVIMO okfiler implant aseptik teknik kullanilarak bir ameliyathanede
cerrahi olarak géze yerle§tirilmeli veya gézden gikanlmalidir (tibbi olarak gerekliyse)

degi$im prosedfirleri géz alaninda deneyimli bir hekim tarafindan
aseptik kogullar altinda ger<;ek1e$tirilmelidir
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Tablo 1: Advers Olaylar nedeniyle Doz (yeniden dolum-  
Advers reaksiyon Tedavi modifikasyonu 

 
flare 

Doz (yeniden dolum-  

 

 

Doz (yeniden dolum-  

birinde lokal enfeksiyonlar Doz (yeniden dolum-  
 Doz (yeniden dolum-  

 Doz (yeniden dolum-  
 Doz (yeniden dolum-   

lmplantin baglangigtaki dolumu, yerlegtirilmesi, yeniden dolumu veya gikarilmasindan Cince
implant ureticisinin Baglangig: Dolum ve lmplant Yerle$tirme Proseduru, Yeniden Dolum
degigtirme Proseduru ve implant Qikarma Proseduru talimatlanni okuyunuz ve bu ta
bagvurunuz.

llac; uygulama hatalarini énlemek amaciyla, hazirlanan ve uygulanan ilacin SUSVIMO
oldugundan emin olmak igin etiketleri kontrol etmek Gnemlidir.

SUSVIMO'yu diger ranibizumab formulasyonlannin yerine kullanmayiniz ya da onlarla
degi$tinneyiniZ.

SUSVIMO, implant ile kullanilmak uzere 6zel olarak geli$tirilmi$tir.

Onerilen SUSVIMO dozu, her 24 haftada bir (yaklagik 6 ay) yeniden yapilan dolumlar ile
SUSVIMO Okfllfir implant yoluyla surekli olarak uygulanan 2 mg'd1r (0,02 mL 100 mg/ml
gézelti).

Intravitreal ranibizumab enjeksiyonu ile tamamlayzcz tedavi
SUSVIMO implanti yerindeyken ve klinik olarak gerekli olmasi halinde etkilenen g6Ze 0,5 mg

10 mg/ml) intravitreal ranibizumab enjeksiyonu ile tamamlayici tedavi uygulanabilir
(bkz. Bélum 5.1).

0,5 mg (10 mg/mL) intravitreal ranibizumab enjeksiyonu igin urunun Kisa Urun Bilgisi’ne
bakiniz.

Tedavi siiresi:
SUSVIMO, kalici implant yoluyla surekli tedavi igin l8.S21I‘l8.111’1’11$l1I'.

degi§tirme):
SUSVIMO’nun planlanmig bir dozu (yeniden dolum degi§tinne) atlanirsa, bu doz mumkun
olan en kisa surede uygulanmali ve sonraki yeniden dolum degi$tirme iglemi bu uygulamadan
24 hafta (yakla§1k 6 ay) sonra yapilmalidir.

lstenmeyen etkiler nedeniyle doz degigiklikleri
Tablo l’de spesifik istenmeyen etkiler igin dozaj degi§il<lil<leri ag:1klanm1§t1r (bkz. Biilum 4.4

degigtirme) Kesintileri

lntraokuler inflamasyon degi§tirme) durdurulur.
2 1+ hiicreler veya

Giirmeyi tehdit eden advers olaylar degi§tirme) durdurulur.
(iirn. regmatojen retina dekolmani,
vitreus hemorajisi, aglklanamayan

_g6rme kaybl, vb.)
Giizlerden degi$tim1e) durdurulur.
Enfeksiyiiz endoftalmi degi$tirme) durdurulur.

_$iddetli sistemik enfeksiyon degi$tim1e) durdurulur.
lmplantta hasar giizlemlenmesi degi$tirme) durdurulur
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5.1 ve 5.2). 

 
 

implantin eikarilmasi degerlendirilir.
Implantin gikarilmasi iein implant ureticisinin
kullanim talimatlarina bakiniz.

implantln g:1kar1lmas1:
implant gikanna i§lemi, hekimin takdirine bagli olarak, gikanna i$leminin faydasi iglemin
riskine agir basiyorsa yapilabilir. implantin eikarilmasi igin implant ureticisinin implant
Cikarma Proseduru kullanim talimatlarina bakiniz.

Uygulama gekli:
SUSVIMO sadece implant ile intravitreal kullamma yiinelik tek dozluk flakondur.

implant ilk dolum proseduru vitreoretinal cerrahi alaninda deneyimli bir hekim tarafindan
ger9el<le$tirilmelidir. implant hastanin gézune yerlegtirilmeden énce aseptik teknik kullanilarak

implant ureticisinin Ba$lang1<;
Dolumu ve implant Yerlegtirme Proseduiu Kullanim Talimatlarina bakiniz) ve konjonktiva ve
Tenon kapsulunun kapladigl implant septumuyla uygulama yoluyla SUSVIMO ile yeniden

implant ureticisinin Degigtirme Proseduiu Kullanim Talimatlarina
bakiniz). Ba§lang1g: dolumu ve implant yerle§tinne i$lemi [baglanglg dolum ignesi

degi§ti1me iglemi [yeniden dolum ignesi] igin uygun igne kullanilmalidir.

SUSVIMO okuler implantin yerle$tirilmesi prosedurii ameliyathanede gerc;ekle$tirilen cerrahi
bir prosedurdur. Bu prosedur vitreoretinal cerrahi alaninda deneyimli bir hekim tarafindan
aseptik kogullar altinda gereeklegtirilmelidir

Okuler implant yerlegtirilmeden hemen Cince SUSVIMO (ranibizumab enjeksiyonu) ile
Okiiler implantin ilk dolumu ile hastanln giiziine yerlegtirilmesi arasinda 30

dakikadan uzun bir siire gegmemelidir.

ézel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
SUSViMO’nun gfivenliligi ve etkililigi, karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemi§tir.
Bununla birlikte, sistemik maruziyet ihmal edilebilir duzeyde oldugundan, bu populasyonda
herhangi bir doz ayarlamasi gerekli gtirulmemektedir.

Biibrek yetmezligi:
Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir (bkz. Bélum 5.2).

Pediyatrik popiilasyonz
SUSViMO’nun gocuklarda ve ergenlerde (18 ya§ alti) guvenliligi ve etkililigi kan1tlanmam1§t1r.

Geriyatrik popiilasyonz
Archway galigmasinda, SUSVIMO ile tedavi grubuna randomize edilen hastalarin %90'1 (248
hastanin 222'si) 65 yag ve ustu ve yakla$1k %57‘si (248 hastanin l4l'i) 75 ya$ ve ustudur. Artan
yag ile birlikte tedavinin etkisi veya guvenliliginde belirgin bir fark g6n'ilmemi§tir (bkz. Bdlum
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Vitreus hemorajisi: 
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kesilmelidir. 
enjeksiyonu) dozu (yeniden dolum- Vitreus hemorajisi riskini en aza 

 
 

lasyonu ve skleral koterizasyon 
 

Konjonktival bleb: 

SUSVIMO’nun etkin maddesi ranibizumaba veya Bolum 6. l'de listelenen yardimci
maddelerden herhangi birine asin duyarlilik durumunda,

Aktif veya sfipheli okuler veya periokfiler enfeksiyonlarda,
Aktif intraokuler iltihaplanma durumlarinda kontrendikedir.

4.4. ()zel kullanlm uyarllarl ve iinlemleri

SUSVIMOimp1ant1 aylik intravitreal ranibizumab enj eksiyonlarlna kiyasla 3 kat daha
yiiksek bir endoftalmi oranl ile iliskilendirilmistir. Bu olaylarm pek gogu konjonktival
retraksiyonlar veya erozyonlarla baglantilldlr. Uygun konjonktiva yiinetimi ve

nktiva retraksiyonlarlnln veya erozyonlarlnm cerrahi onarlmla birlikte erken
tespiti endoftalmi riskini azaltabilir. Klinik eallsmalarda ranibizumab implantl
uygulanan hastalarln %2'sinde en az bir endoftalmi vakasl giiriilmiistiir

implant ve implant ile ilgili prosedur yan etkileri:
implant ve/veya implant ile ilgili islemler Vitreus hemorajisi,
erozyon, konjonktival retraksiyon, endoftalmi, regmatoj en retina dekolmani ve cihaz (implant)
dislokasyonu, septumun yerinden oynamasi ile iliskilendirilmistir. Hastalara, varsa, bu olaylarla
iliskili olabilecek belirti veya semptomlari gecikmeden bildirmeleri soylenmelidir. Bazi
durumlarda, bu olaylar asemptomatik olarak ortaya gikabilir. implant ve implant flansini
(kulakgik) orten doku, gerektiginde erken tibbi veya cerrahi mudahaleye izin vermek ioin
implant yerlestinne v degistirme islemlerinden sonra rutin olarakizlenmelidir.

Prosedure bagli riskleri en aza indirmek iein Baslangie dolumu ve implant yerlestirme
Proseduru, Yeniden Dolum degistirme Proseduru ve Implant Cikarma Proseduru’ne iliskin
implant ureticisinin kullanim talimatlanna s1k1 s1k1ya bagli kalinmasi gerekir.

Vitreus hemorajileri gegici gorme kaybina neden olabilir. Duzelmeyen Vitreus hemorajisi
durumunda vitrektomi gerekebilir (bkz. Bolum 4.2).

Uzatma fazlari da dahil olmak uzere SUSVIMO ile yapilan klinik oalismalarda SUSVIMO
uygulanan hastalarin %5,2'sinde (23/443) vitreus kanamasi bildirilmistir. Bu kanamalarm gogu
cerrahi implantasyondan sonraki ilk ay igzinde meydana gelmis ve vitreus kanamalarmm
oogunlugu kendiliginden duzelmistir. Antitrombotik ilaelar (om. oral antikoagulanlar, aspirin,

steroid antiinflamatuvar ilaelar) kullanan hastalar Vitreus hemorajisi agisindan yuksek risk
altinda olabilir. Antitrombotik ilaglar, implant yerlestirme isleminden once gegici olarak

Gormeyi tehdit eden Vitreus kanamasi durumunda SUSVIMO (ranibizumab
degisim) ertelenmelidir.

indirmek iein implant ureticisinin kullanim talimatlarina s1k1 s1k1ya bagli kalinmasi gerekir.

Vitreus kanamasi riskini azaltmak igin pars plana lazer ab
kullanilmalidir.

Konjonktival bleb, konjonktivanin implant flansinin uzerinde kapsullenmis bir gorunusudur ve
subkonjonktival kalmlasma veya siviya bagli gelisebilmektedir. Konjonktival blebler, ozellikle
implant septumunun konjonktival bleb nedeniyle artik tanimlanamayacak haldeyse, daha fazla
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Konjonktival erozyon veya retraksiyon: 
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in uygun 
 

 
Endoftalmi: 

inik 

yon veya 
 

tedavi edilmelidir. SUSVIMO dozu (yeniden dolum-
 

 

komplikasyonun onune gegmek cerrahi mudahale gerektirebilir.

Uzatma fazlari da dahil olmak uzere SUSVIMO ile yapilan klinik oalismalarda, SUSVI
uygulanan hastalarin %5,9’u (26/443) ealisilan gozunde konjonktival bleb/konjonktival
filtreleme bleb s1z1nt1s1 bildirmistir. Skleral insizyon uzunluguna s1k1 bir sekilde uyulmasi, doku
butunlugunun korunmasi ve peritominin guvenli bir sekilde kapatilmasi igin ameliyat esnasinda

onktiva ile Tenon kapsulu ile ilgili islemlerin uygun sekilde yapilmasi ve yeniden dolum
degisim prosedurleri esnasinda yeniden dolum ignesinin uygun sekilde yerlestirilmesi

Konjonktival bleb riskini en aza indirmek iein implant ureticisinin kullanim talimatlarina s1k1
sikiya bagli kal1nmas1 gerekir.

Konjonktival erozyon, implant flansi alanindaki konjonktivanin tam kat bozulmasi veya
y1k1m1d1r. Konjonktival retraksiyon, limbal ve/veya radyal peritominin eekilmesi veya
aeilmasidir. Konjonktival retraksiyonlar, ozellikle implantin agiga gikmasi durumund
endoftalmi riskinin artmasi ile iliskilendirilebilir.

implant flansinin agikta olmasindan bagimsiz olarak konjonktival erozyon veya retraksiyon
durumunda cerrahi mudahalede (om. konjonktival/Tenon kapsul onar1m1) bulunulmasi onerilir.

Uzatma fazlari da dahil olmak uzere SUSVIMO ile yapilan klinik ealismalarda, SUSVIMO
uygulanan hastalarin %3,6’s1n1n (16/443) galisilan gozunde konjonktival erozyon ve %1,6’s1n1n
(7/443) galisilan gozunde konjonktival retraksiyon bildirilmistir.

Bir yandan dikislerin implant kenarindan uzaga yerlestirilmesini saglarken diger yandan
butunlugunu korumak ve peritominin guvenli bir sekilde kapatilmasini saglamak igin ameliyat
esnasinda konjonktiva ve Tenon kapsulu ile ilgili islemlerin uygun sekilde yapilmasi
konjonktival erozyon veya retraksiyon riskini azaltabilir. implant ve implant flansinin
uzerindeki doku implant yerlestirildikten sonra rutin olarak izlenmelidir.

Konjonktival erozyon riskini en aza indirmek iein implant ureticisinin kullanim talimatlarina
(orn. peritominin kapatilmasinda konjonktiva ve Tenon kapsulunun uygun sekilde
birlestirilmesi, implant kenari ile temasin onune geemek iein konjonktival suturler
sekilde uygulanmasi) s1k1 sikiya bagli kalinmasi gerekir.

Kontrollu klinik galismalarm aktif komparator doneminde, ranibizumab implantl aylik
intravitreal ranibizumab enjeksiyonlarina gore 3 kat daha yuksek bir endoftalmi oraniyla
iliskilendirilmistir (SUSVIMO kolunda %l,7’ye kiyasla intravitreal kolda %0,5). Kl
oalismalarin uzatma fazlan dahil edildiginde, ranibizumab implanti uygulanan
hastalarin %2'sinde (1 1/555) endoftalmi vakasi gorfilmustur. Vakalar 5 ila 853. gunler arasinda
bildirilmistir ve medyan bildirim suresi 173 gundur. Endoftalmi vakalarinin tumu olmasa da
pek eogunun oncesinde veya bu vakalarla es zamanli olarak bir konjonktival retraksi
erozyon olayi bildirmistir.

Endoftalmi, gorme kaybi riskini azaltmak ve iyilesmeyi en fist duzeye oikarmak igin derhal
degistirme), endoftalmi oozulene kadar

ertelenmelidir (bkz. Bolum 4.2).
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Septum dislokasyonu: 
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 (bkz. B ). 

 

gereklidir. 
 

 
 

 

. 

Herhangi bir SUSVIMO implanti veya yenileme proseduru esnasinda hastalarda aktif veya
supheli bir okuler veya periokuler enfeksiyon veya ciddi sistemik enfeksiyon olmamahdir.
Endoftalmi riski uygun intraoperatif islemleri takiben konjonktiva ve Tenon kapsulunun
guvenli bir sekilde kapat1lmas1 ve konjonktival erozyonlarin veya retraksiyonlarin erken tespiti
ve cerrahi onarimi ile azaltilabilir

Endoftalmi riskini en aza indirmek icin implant ureticisinin kullanim talimatlarina (omegin,
implant yerlestirme veya yeniden dolum degistinne islemleri sirasinda uygun steril kontroller)
s1k1 s1k1ya bagli kalinmasi gerekir (bkz. Bolum 4.8).

Regmatoj en retina dekolmani:
SUSVIMO ile yapilan klinik galismalarinda regmatoj en retina dekolmanlari meydana gelmistir
ve bu durum gonne kaybina neden olabilir. Regmatoj en retina dekolmani, acil bir mudahale ile
tedavi edilmelidir (om. pnomatik retinopeksi, vitrektomi veya lazer fotokoagulasyon). Retina
dekolmani veya retina yntiginin varliginda SUSVIMO dozu (yeniden dolum degisim)
ertelenmelidir (bkz. Bolum 4.2

implant goze yerlestirilmeden once, retina periferinin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi ve
retinal yapisma veya retina kirilmalarindan suphelenilen alanlar tedavi

Cihazin (implant) dislokasyonu:
Klinik calismalarda cihaz (implant) yerinden oynayabilir, Vitreus bosluguna gecmis/sublukse
olabilir veya Vitreus boslugunun dislnda subkonjonktival bosluga veya disina kadar uzanabilir.
Cihaz dislokasyonu durumunda acil cerrahi mudahale gereklidir.

implant dislokasyonu riskini en aza indirmek igin implant ureticisinin kullanim talimatlarina
(orn. uygun skleral kesi uzunlugu, lazer ablasyon sirasinda pars plananin uygun sekilde
hedeflenmesi) s1k1 sikiya bagli kalmmasi gerekir.

Klinik calismalarda, septumun yerinden gikarak implant govdesinin icine girdigi bir tur implant
hasari bildirilmistir. Yeniden dolum degisim prosedurfinden once ve sonra septumun yerinden
oynayip oynamadigini saptamak icin goz bebeginden vitreus boslugundaki implanti incelemek
amaciyla dilate yank lamba muayenesi ve/veya dilate indirekt oftalmoskopi yapin. Septum
dislokasyonunu takiben SUSVIMO (ranibizumab enjeksiyonu) ile tedaviyi kesin ve gikanna
prosedurunun faydasimn riskten daha aglr basmasi durumunda implantin cikarilmasim
dusununuz olum 4.2

Septumun yerinden oynamasi riskini en aza indimiek icin dolum ignesinin uygun sekilde
kullamlmasi ve (bukmekten ve/veya dondurmekten kacimlarak) septuma yerlestirilmesi

Septum dislokasyonu riskini en aza indirmek icin implant ureticisinin kullanim talimatlarina
(om. Dolum ignesinin uygun kullanim ve septuma yerlestirilmesi (bukmekten ve/veya
dondurmekten kac1n1n)) s1k1 s1k1ya bagli kalinmasi gerekir.

Gorme Keskinliginde Ameliyat Sonrasi Azalma:
SUSViMO'nun ilk implantasyonunu takiben gorme keskinligi ameliyat sonrasl ilk ayda
ortalama 4 harf ve ameliyat sonrasi ikinci ayda ortalama 2 harf oraninda azalmistir
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4.6. Gebelik ve laktasyon 
 
Genel tavsiye: 
Gebelik kategorisi: C 
 

 
 SUSVIMO tedavisi 

son dozunu (yeniden dolum) takip eden en az 
 

 
 

 
 

 
Gebe maym n , 

 
kadar olan intravitreal dozlarda . 

seviyelerinde iskelet anomalileri . 
 

-  , SUSVIMO  ile 
tedavi  

implantin Yanlis Dolumuna Neden Olan Hava Kabarciklariz
ilacin daha yavas salinmasina neden olabileceginden implant haznesi igindeki hava kabarciklari

. ilk dolum prosedfiru esnasinda, eger bir hava kabarcigi varsa, bu kabarcik
implantin en genis capinin 1/3‘unden daha buyuk olmamalidir. ilk dolumdan sonra fazla hava
gozlenirse implant kullanilmamalidir degisim proseduru esnasinda siringa ve
ignede fazla hava varsa siringa ve igne kullanllmamalldlr degisim
prosedfirunden sonra fazla hava kabarcigi gozlenirse, yeni degisim prosedurunu

k dusunulmelidir.

implantin Defleksiyonu:
implantin defleksiyonuna ve bunun sonucunda yaralanmaya neden olabilecek oftalmik
prosedurler gerceklestirilirken dikkatli olunmalidir. Qmegin B taramali oftalmik ultrason,

Biyoteknolojik urunlerin takip edilebilirliginin saglanmasi icin uygulanan urunun ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tlbbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bicimleri
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamistir.

6zelp0piilasy0n1ara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyonz SUSVIMO’nun cocuklarda ve ergenlerde (18 yas alti) guvenliligi ve
etkililigi calisilmamistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (k0ntrasepsiy0n):
Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar, sirasinda ve SUSVIMO‘nun

12 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
uygulamalidir.

Gebelik donemi:
Ranibizumabin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarda SUSVIMO uygulamasi icin yeterli ve iyi kontrollu bir ealisma
bulunmamaktadir. unlara organogenez donemi boyunca ranibizumab uygula masi
(onerilen klinik dozu takiben serum seviyelerine dayanarak) insan maruziyetinin 41 katina

dusuk iskelet anomalisi insidansina yol agmistir Cnerilen
klinik dozda tek gozun tedavisinden sonra gorulen insan maruziyetine benzer serum dip

gorulmemistir

Hayvan ureme calismalari her zaman insan yan1t1n1n ongorucusu degildir ve ranibizumabin
gebe bir kadina uygulandiginda fetuste zarara neden olup olmayacagi bilinmemektedir.
Ranibizumabin anti VEGF etki mekanizmasma dayanilarak (bkz. Bolum 5.1)

insan embriyofetal gelisimi acisindan risk teskil edebilir.
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Tum gebelikler dogum kusuru, kaybi ve diger advers olaylar icin arka plan riskine sahiptir.
Sozkonusu populasyon iein major dogum kusurlari ve dusuk iein arka plan riski
bilinmemektedir. Amerika Birlesik Devletleri’nin genel populasyonunda klinik olarak

grulanmis gebelikler icin, major dogum kusurlarinin tahmin edilen arka plan riski %2
dusuklerin tahmin edilen arka plan riski %l5 %20 seklindedir.

Laktasyon donemi:
insan sutunde ranibizumabin varligi, ranibizumabin emzir en cocuk uzerindeki etkileri veya
ranibizumabin sut uretimi/at1l1m1 uzerindeki etkileri hakkinda veri yoktur. Pek gok ilag insan
sutuyle atildigindan ve emilme ve bebegin buyfimesi ile gelisimine Zarar verme potansiyeli
bulundugundan, emziren bir kadina verilirken dikkatli olunmalidir.

Emzirmenin gelisme ve saglik acisindan faydalari amienin SUSVIMO’ya olan klinik ihtiyaci
en cocuk uzerinde ranibizumabin herhangi potansiyel advers etkileri

degerlendirilmelidir

iireme yetenegi/fertilite:
Ranibizumabin fertilite uzerindeki olasi etkilerine iliskin bir calisma yapilmamistir ve

in ureme kapasitesini etkileyip etkileyemeyecegi bilinmemektedir. Ranibizumabin
VEGF etki mekanizmasina dayali olarak SUSVIMO tedavisi ureme yetenegi igin bir risk

olusturabilir (bkz. Bolum 5.3).

4.7. Arag: ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
SUSVIMO, implant, implant ile ilgili islemler ve ilgili muayeneler, arac ve makine kullanma
yetenegi uzerinde orta dereceli bir etkiye sahiptir. Hastalar, implant islemleri ve ilgili goz
muayenesinden sonra gormede gecici olarak azalma yasayabilir. Goz koruyucu cikarilincaya
ve gorme islevi duzelene kadar hastalar arac veya makine kullanmamalidir (bkz. Bolum 4.8).

istenmeyen etkiler

Guvenlilik profilinin ozeti:
Klinik calismalar gok cesitli kosullar altinda yurutuldugu icin, bir ilacin bir klinik

ealismasinda gozlenen advers reaksiyon oranlari ayni veya baska bir ilacin klinik
calismalarindaki oranlarla dogrudan karsilastirilamaz ve uygulamada gozlenen oranlari
ansitmayabilir.

Asag1dakiveriler(Tablo 2) Archway cal1smas1ndakinYBMD'li 248 hastanin SUSVIMO ilk
dolum ve implant yerlestirme, yeniden dolum ve (gerekirse) implant cikarma prosedurlerini
takiben 40. Haftaya kadar olan maruziyetini yansitmaktadir.

Bu hasta populasyonunda 40. haftaya kadar en yaygin (> %10) advers reaksiyonlar
konjonktival hemoraji (%72), konjonktival hiperemi (%26), iritis (%23) ve goz agrisi (%10)
olmustur.

En s1k gorulen (2%1) ciddi advers reaksiyonlar genel olarak endoftalmi (%2),
erozyon (%3,6), konjonktival retraksiyon (%1,6) ve konjonktival bleb (%5,9)’dur.

Advers reaksiyonlarin tablo halinde listesi:
Klinik calismalardan elde edilen Advers ilac Reaksiyonlari (ADR), Tablo 2’de MedDRA
sistem organ simfina (SOC) ve siklik kategorilerine gore asagida listelenmistir.
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Asagidaki s1kl1k kategorileri kullanilmistir:
Cok yaygin (21/10), yaygin (21/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>l/1000 ila <l/ 100), seyrek
(21/10.000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor). Her bir s1kl1k grubunda advers reaksiyonlar azalan ciddiyet sirasina gore

Tablo 2: Klinik calismalarda SUSVIMO tedavisi alan hastalarda meydana gelen advers
reaksiyonlarln ozeti
Goz hastaliklari

Cok yaygin
Cok yaygin

iritis Cok yaygin
Goz agrisi Cok yaygin
Vitreusta ucusan Cok yaygin
Konjonktival bleb/konjonktival filtrasyon bleb s1z1nt1s1 Cok yaygin
Gozde yabanci cisim hissi Yaygin
Bas agrisi Yaygin
Gozde hipotoni Yaygin
Vitreus dekolmani Yaygin

Yaygin
Konjonktival odem Yaygin
Kornea bozuklugu Yaygin

Yaygin
Komea odemi Yaygin

iritis sunlari icerir: iritis, anterior kamara alevlenmesi ve anterior kamara hucresi
Konjonktival bleb/filtreleme bleb s1z1nt1s1 sunlari icerir: konjonktival bleb, konjonktival

filtreleme bleb sizintisi, konjonktival kist, subkonjonktival kist ve implant bolgesi kisti
Bas agrisi sunlari igerir: bas agrisi ve prosedurel bas agrisi
Komea abrazyonu sunlari icerir: komea abrazyonu ve korneayi boyayan vital boyanin

varligi

immunojenisite
Tum terapotik proteinlerde oldugu gibi, ranibizumaba karsi bagisiklik yan1t1 verilmesi olas1d1r.
Bir immun yan1t1n tespiti buyuk olcude testin duyarliligina, ozgullugune ve ilac tolerans
seviyesine baglidir. Buna ek olarak, bir testte gozlenen antikor pozitifligi insidansi testin
metodolojisi, numune isleme, numune toplama zamanlamasi, eslik eden ilaclar ve altta yatan
hastalik da dahil olmak uzere cesitli faktorlerden etkilenebilir. Bu sebeplerden dolayi, asagida
belirtilen galismadaki antikor insidansimn diger calismalardaki veya diger urunlerdeki antikor
insidansi ile karsilastirilmasi yan1lt1c1 o

Daha onceden tedavi edilen yas tip YBMD hastalarinda, implantin yerlestirilmesinden once
hastalarin %2,1’inde (5/243) anti ranibizumab antikorlari tespit edilmistir. implant
yerlestirildikten ve SUSVIMO tedavisinden sonra, hastalarin %l2’sinde (247 hastadan 29'u)

ranibizumab antikorlari gelismistir.

Tedaviyle ortaya gikan anti ranibizumab antikorlari olan hastalarda farmakokinetik, etkililik
veya guvenlilik aeisindan klinik olarak anlamli bir farklilik gozlenmemistir.

§upheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi supheli ilac; advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyuk onem
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tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacln yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir supheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (

4.9. Doz asimi ve tedavisi
0,02 mL'lik implant dolum hacmine bagli olarak, baslangicta dolum yapilabilecek ve sonrasinda
yeniden dolum yapilabilecek maksimum SUSVIMO miktari yaklasik 2 mg'd1r.

2 mg kadar yuksek ranibizumab dozlari, intravitreal enjeksiyon yoluyla uygulanmistir. 2 mg
intravitreal dozda gozlemlenen advers ilac reaksiyonlari, klinik calismalarda 0,5 mg intravitreal
ranibizumab dozu icin bildirilenlerle tutarlidir.

5. FARMAKOLOJiK ozELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: okuler vaskuler hastaliklarda kullanilan ajanlar,
antineovaskularizasyon aj anlari

Etki mekanizmasiz
da dahil olmak uzere VEGF A’n1n cok sayidaki biyolojik olarak aktif

formlarinin reseptor baglanma yerlerine baglanir. VEGF A'n1n okuler anjiyogenez ve vaskuler
okluzyon modellerinde neovaskularizasyona ve s1z1nt1ya neden oldugu gosterilmistir ve
neovaskuler YBMD’nin patofizyolojisine katkida bulundugu dusunulmektedir. Ranibizumabin

A'ya baglanmasi, VEGF A'n1n endotel hucrelerinin yuzeyindeki reseptorleri (VEGFRl
ve VEGFR2) ile etkilesimini engellemek suretiyle endotelyal hucre proliferasyonunu, vaskul
s1z1nt1y1 ve yeni kan damari olusumunu azaltir.

Koroidal neovaskularizasyondan (KNV) kan ve s1v1 s1z1nt1s1, retinada kalinlasma veya odem
ve/veya intraretinal/subretinal kanamaya neden olarak gorme kaybina yol acabilir.

ARCHWAY calismasinda, merkez noktasi kalinliginin [ic s1n1rlay1c1 membrandan (iSM) retina
pigment epiteline kadar olculen] ve merkezi alt alan kal1nl1g1n1n (iSM’den Bruch membranina
kadar olculen) ilgili anatomik parametreleri degerlendirilmistir.

36. haftada, SUSVIMO kolu ile intravitreal ranibizumab kolu hastalari arasinda merkez noktasi
kalinliginda (MNK) benzer bir duzeltilmis ortalama degisiklik gozlenmistir (sirasiyla 5,4
mikrona karsi 2,6 mikron). Bu, duzeltilmis ortalamalarda 2,8 mikronluk (
11,9) bir farka karsilik gelmektedir.

36. haftada, SUSVIMO kolu ile intravitreal ranibizumab kolu hastalari arasinda merkezi alt
alan kalinliginda (MAAK) benzer bir duzeltilmis ortalama degisiklik gozlenmistir (s1ras1yla
10,3 mikrona karsi 4,4 mikron). Bu, kollar arasinda duzeltilmis ortalamal

2,9, 14,7) bir farka karsilik gelmektedir.

Klinik etkililik ve giivenlilik:
SUSViMO’nun klinik etkililigi ve guvenliligi, yas tip YBMD'li hastalarda randomize, gorsel
degerlendirici tarafindan maskelenmis, agik etiketli, aktif tedavi kontrollu bir calismada
[Archway (GR40548)] degerlendirilmistir.
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ealismaya kaydedilmis ve tedavi edilmistir.

Hastalara taramadan onceki 9 ay icinde yas tip YBMD ile iliskili herhangi bir tipte makfiler
KNV tan1s1 konmus ve taramadan onceki son 6 ay iginde galisma gozune 23 doz intravitreal

VEGF aj an1 verilmistir. Her hastanin randomizasyon oncesinde bir anti
ajana yanit sergilemis olmasi sart kosulmustur. Hastalar 24 haftada bir SUSVIMO implanti
yoluyla surekli SUSVIMO (ranibizumab enjeksiyonu) veya 4 haftada bir 0,5 mg intravitreal

jeksiyonu uygulanacak sekilde 3:2 oraninda randomize edilmistir. SUSVIMO
koluna randomize edilen hastalar icin, gerekirse 16, 20, 40, 44, 64, 68, 88 ve 92. Haftalarda 0,5
mg intravitreal ranibizumab enjeksiyonlari ile ek tedavi imkani sunulmustur. ilk 24 haftada, ek
tedavi iein degerlendirilen hastalarin %1,6’s1 1 veya daha fazla ek tedavi alirken sonraki 24
haftada ek tedavi icin degerlendirilen hastalarin %5,4'u 1 veya daha fazla ek tedavi almistir.

Birincil etkililik sonlanim noktasi olan 36. Hafta ve 40. Hafta boyunca ortalamasi alinan En iyi
Duzeltilmis Gorme Keskinligi (EiDGK) skorunda baslangica gore degisim, SUSV1MO’nun 4
haftada bir uygulanan intravitreal ranibizumab enjeksiyonlarina esdeger oldugunu gostennistir.
Ayr1nt1l1 etkililik sonuclari asagidaki Tablo 3 ve $ekil 1‘de sunulmustur.

Tablo 3: ARCHWAY (GR40548) calismasinda 40. haftada gorme keskinligi sonuclari
Sonuc; ()lcumu* intravitreal

36. ve 40. haftalarda ortalamasi
alinan EDGK skorunda
baslangica gore Duzeltilmis
Ortalama degisiklik
EDGK = En iyi duzeltilmis gorme keskinligi
* EDGK, Erken Tedavi Diyabetik Retinopati Calismasi (ETDRS) harf skoru ile olculmustur
** Tum tahminler, oleumlerin tekrarlandigi karma etki modeline gore duzeltilmis tahminlerdir.

%95,03 GA, %95 olarak yuvarlanir: Tip l hata, ara hassasiyet izlemesi icin duzeltilmistir.
*** Esdegerlik paylar1i4,5 harftir.

$ekil 1: ARCHWAY (GR40548) calismasinda 48. haftaya kadar Calisma Goziinde En iyi
Diizeltilmis Gorme Keskinliginde Baslanglca Gore Diizeltilmis Ortalama Degisiklik*,**
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Calisma tedavisinden once, SUSVIMO ve intravitreal ranibizumab kollarindaki hastalarin
calisilan gozune medyan 4 doz anti VEGF intravitreal ajan uygulanmistir.
** Ameliyat sonrasi iyilesme sirasinda 4. Haftada EDGK’de azalma

EDGK skorunda (yas, cinsiyet, onceki VEGF enjeksiyonlarinin say1s1 ve
baslangic EDGK skoru) ve merkez noktasi kalinliginda (yas ve cinsiyet) baslangica gore
meydana gelen ortalama degisiklik igin hasta alt grup analizlerinde tutarli sonuclar gozlenmistir.

Pivotal galismada, SUSVIMO tedavisine randomize edilen hastalarin %90'1 (248 hastadan
222'si) 265 yasinda, hastalarin yaklasik %57'si (248 hastadan 141'i) ise 275 yasindadir. Yasin
artmasi ile birlikte tedavi etkisi ve guvenliliginde kayda deger bir fark gorulmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

implantin yerlestirilmesinden sonra ranibizumabin Vitreus icine sal1n1m h1z1, implanttaki
yaklasik 25 haftalik bir yari omur ile azaldikca, zaman iginde azalir. 24 haftalik

bir SUSVIMO tedavisi araliginda ranibizumabin serum konsantrasyonlari aylik 0,5 mg
intravitreal ranibizumab ile gorfilen maksimum konsantrasyonun altinda ve minimum

yonun uzerindedir

Da‘1l1m:
Ranibizumab, vitroz humor ve serumdan akoz humor ve seruma dagilir. Akoz humordaki
ranibizumab konsantrasyonlari, yaklasik 15 haftalik yarilanma omru ile duser. Ranibizumab
serum konsantrasyonlari, yaklasik 29 haftalik yarilanma omru ile duser.
haftada bir yeniden doldurularak uygulandiginda serumda birikmemistir

hastalarinda SUSVIMO implantinin yerlestirilmesini takiben, ortalama (iSD)
) 0,48 (i0,17) ng/ml ve maksimum serum

) kadar gecen medyan sure (aralik) 26 (1 89) gun olmustur.
SUSVIMO’nun ilk dolumunu ve yeniden dolumunun ardindan, maksimum ranibizumab serum
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konsantrasyonlari VEGF‘nin biyolojik aktivitesinin %50 oraninda inhibisyonu icin gereken
ranibizumab konsantrasyonundan dusfik olmustur.

SUSVIMO'nun metabolizmasi dogrudan incelenmemistir. SUSVIMO, monoklonal bir antikor
parcasidir. Antikorlar esas olarak katabolizma ile temizlenir.

uygulamasindan sonra ranibizumab icin tam at1l1m profili bilinmemektedir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Gegerli degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pedi atrik o ulas on:
Pediyatrik populasyonda SUSViMO’nun farmakokinetigini arastirmak amaciyla galisma
yuruttilmemistir.

SUSVIMO ile yas tip YBMD hastalarinda yapilan populasyon farmakokinetigi analizinde,
hastalarin yasi 50 ile 96 arasinda degismistir. Yasin, SUSViMO'nun farmakokinetigi uzerinde
onemli bir etkisi olmamistir.

Bobrek yetmezligi:
SUSVIMO ile yas tip YBMD hastalarinda yapilan populasyon farmakokinetigi
analizlerinde, %75'inde (220/295) bobrek yetmezligi (%42’si hafif [KrKl 60 ila 89
mL/dak.], %30’u orta [KrKl 30 ila 59 mL/dak.] ve %2’si siddetli [KrKl < 30 mL/dak.])
gorulmustur. Bu analiz, ranibizumabin sistemik klerensinin bobrek yetmezligi olan hastalarda
biraz daha dusuk oldugunu, ancak klinik olarak anlamli olmadigini gostennistir.

Karacig“er yetmezlig‘i:
SUSViMO’nun karaciger yetmezligi olan hastalarda fannakokinetigini incelemek icin
herhangi bir resmi calisma gergeklestirilmemistir.

linik oncesi giivenlilik veriler

Ranibizumabin fertilite uzerindeki olasi etkilerine iliskin bir calisma yapilmamistir ve
in ureme kapasitesini etkileyip etkileyemeyecegi bilinmemektedir. Ranibizumabin

VEGF etki mekanizmasina dayali olarak, SUSVIMO tedavisi ureme yetenegi icin bir risk
olusturabilir (bkz. Bolum 4.6).

6. FARMAsoTiK ozELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Histidin hidroklorur

Sukroz
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
2025/650 
 
9.  

26.12.2025 
Ruhsat yenileme tarihi: - 
 
10.  
 
 

6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik calismasi bulunmadigindan bu tibbi urun diger tibbi urunlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
2°C 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Calkalamayiniz.
Isiktan korumak icin flakonu karton kutusunda saklayiniz.
Kullanimdan once acilmamis flakon 9°C ile 30°C arasinda 24 saate kadar saklanabilir.

6.5. Ambalajln niteligi ve icerigi
recine ile lamine edilmis tipaya ve aluminyum gecmeli kapaga sahip tip I cam

6.6. Beseri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
implantin dolumu, yerlestirilmesi, yeniden dolumu veya gikarilmasindan once
ureticisinin Baslangic Dolumu ve implant Yerlestirme, Yeniden Dolum degistirme ve implant
Cikarma Proseduru talimatlari okunmalidir ve bu talimatlara basvurulmalidir.

Cozelti, uygulama oncesinde partikuler madde ve renk degisimi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. SUSVIMO berrak ila hafifopak, renksiz ila soluk kahverengi sulu bir cozeltidir.
ilacta partikuler madde, bulan1kl1k veya renk degisimi varsa ilac kullanilmamalidir.

Flakonun icerigi, baslangic dolumu ve yeniden dolum igneleri steril olarak ve tek kullan1ml1k
olarak sunulmaktadir. SUSVIM bilesenleri yeniden islenmemelidir, yeniden sterilize
edilmemelidir veya yeniden kullanilmamalidir. Herhangi bir bilesen hasar gormusse,
dusurulmfisse, kurcalanmissaveya sterilite riske ginnisse kullanilmamalidir. Etiket uzerindeki

1lmamal1d1r.

Kullanilmamis olan urunler ya da atik mateiyaller, “T1bbi At1klar1n Kontrolu Yonetmeligi” ve
“Ambalaj At1klar1n1n Kontrolu Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHiBi
Roche Mustahzarlari Sanayi Anonim $irketi
Uniq istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101

Sar1yer/ istanbul

iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi:

KUB’UN YENiLENME TARiHi


