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SU GUIA PARA EL

PROCEDIMIENTO DEL
IMPLANTE SUSVIMO®

¢0ué es SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)?
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es un
medicamento de venta con receta que se usa para
tratar a adultos con degeneracién macular asociada
a la edad neovascular (AMD, por sus siglas en
inglés)[humeda]y edema macular diabético (DME,
por sus siglas en inglés) que han respondido a al
menos dos inyecciones de un inhibidor del factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus siglas
en inglés) en la parte gelatinosa del ojo (intravitrea).

No se sabe si SUSVIMO es seguro y eficaz
en ninos.

Informacién de seguridad importante seleccionada

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre SUSVIMO?
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se
administra en el ojo mediante el IMPLANTE
susvimo. El implante SUSVIMO y los
procedimientos para insertar, llenar, recargar y
extraer el implante del ojo (ocular) pueden causar
efectos secundarios graves, entre ellos:
« Una infeccion ocular (endoftalmitis).

La endoftalmitis es una infeccién del globo

ocular que puede causar dano permanente en el
0jo, incluso ceguera. Llame a su proveedor de
atencion médica de inmediato si tiene aumento
del dolor ocular, pérdida de la vision, sensibilidad
alaluz o enrojecimiento de la parte blanca

del ojo. La endoftalmitis requiere tratamiento
médico o quirurgico urgente (en el mismo dia).

Consulte la Informacién de seguridad importante,
incluidos los Efectos secundarios graves, alo
largo de este folleto, asi como la Informacion de
prescripcién completa de SUSVIMO, que incluye la
Guia del medicamento.

Guia para el procedimiento del implante
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Escanee aqui o visite
susvimo.com/what-to-expect

para obtener instrucciones importantes
después de su procedimiento de insercion y
recarga del implante.

- Que
_. esperar

Una vez que usted y su especialista en
retina hayan decidido que SUSVIMO es el
tratamiento adecuado para usted, puede
prepararse paralo siguiente:

Hay mas informacion sobre la preparacion
y el cuidado posoperatorio para el
procedimiento de inserciony recarga

del implante. Consulte la Informacion de

prescripcion de SUSVIMO que se adjunta(la
seccion titulada “Cémo recibiré SUSVIMO”)
para obtener instrucciones importantes.

Informacion de seguridad importante
seleccionada

¢Cual es la informacion mas importante
que debo saber sobre SUSVIMO? (cont.)
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)

se administra en el ojo mediante el
implante SUSVIMO. El implante SUSVIMO
y los procedimientos para insertar,

llenar, recargar y extraer el implante 0:J|
Antes de su procedimiento del ojod(o?ular) pueden::auslfr efectos E’
. 1. . epe , secundarios graves, entre ellos: <)
Su especialista en retina verificara que usted . Una capa faltante sobre la parte blanca o
haya respondido previamente a al menos dos gce):;];::/;TZISOS:Z:I;:?S?:;I’l_aa(s;?;:?cg) =
inyecciones de uninhibidor del VEGF. en la capa(conjuntiva) que cubre la parte -QO_J
blanca del o0jo, lo que puede provocar %
: : la exposicion delimplante. Llame a
El medlcament.oldentro del !mplante su proveedor de atencion médica
SUSVIMO también es un inhibidor del VEGF. de inmediato si tiene una sensacién
repentina de que tiene algo en el ojo
, o o (sensacion de cuerpo extrano), secrecion

Dla del procedlmlento ocular o lagrimeo. La erosion conjuntival o
Elimplante SUSVIMO se colocara en el 0jo puede requerir tratamiento quirdrgico. o
d ;. d . . . « Unaabertura de la capa que cubre n
Urante Un Un|CO proce |m|ent0 qUIrurgICO la parte blanca del ojo(retraccién %
con anestesia local. Se proporcionaran conjuntival). La retraccion conjuntival >
. . es una abertura o espacio enla capa %
instrucciones que pueden ayudar a que el (conjuntiva) que cubre la parte blanca del =
0jo cicatrice después del procedimiento. ojo. lo gue puede provocar la exposicion %)
. ) . delimplante. Llame a su proveedor de =
Necesitara un cuidador u otra persona atencion médica de inmediato si tiene o

para que lo lleve a su casa.

Después del procedimiento

El especialista enretina requerira

visitas de seqguimiento despues del
procedimiento para aseqgurarse de que el
0jo haya cicatrizado.

una sensacion repentina de que tiene
algo en el ojo (sensacion de cuerpo
extrano), secrecion ocular o lagrimeo.
La retraccion conjuntival puede requerir
tratamiento quirurgico.

Consulte la Informacidn de seguridad
importante, incluidos los Efectos
secundarios graves, a lo largo de este
folleto, asi como la Informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO, que

incluye la Guia del medicamento
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Atencion posoperatoria

Después de recibir el implante, su especialista
en retina le dara instrucciones para ayudar

a que su ojo tratado con SUSVIMO cicatrice
correctamente. Esto incluye:

Posicionamiento de la cabeza
Mantenga la cabeza por encima de los
hombros durante el resto del dia.

Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas
almohadas durante el diay la noche después

de lainsercion del implante.

Hay mas informacién sobre la preparaciony el
cuidado posoperatorio para el procedimiento
de insercién y recarga del implante. Consulte
la Informacion de prescripcion de SUSVIMO
que se adjunta(la seccion titulada “Como
recibiré SUSVIMQ”) para obtener instrucciones
importantes.

Como cuidar el ojo

No retire el protector ocular hasta que su
proveedor de atencion médica le indique.

A la hora de acostarse, continde usando el
protector ocular durante al menos 7 noches
después de la insercion del implante.

Informacion de seqguridad importante
seleccionada

No reciba SUSVIMO si usted:

« Tieneunainfeccion en el ojo o alrededor
de este.

« Tiene unainflamacion activa alrededor
del ojo que puede incluir dolory
enrojecimiento.

Es alérgico al ranibizumab o a cualquiera
de los ingredientes de SUSVIMO.

Hable con su proveedor de atencion

medica antes de recibir SUSVIMO si tiene

alguna de estas afecciones.

Use todos los medicamentos posoperatorios
para el ojo, segun las indicaciones de su
proveedor de atencion medica.

No ejerza presion sobre el 0jo, no se frote el
0jo ni toque el area del ojo donde estd ubicado
el implante (debajo del parpado en la parte
superior y externa del ojo) durante 30 dias
después de lainsercidon del implante.

Consulte la Informacion de sequridad
importante, incluidos los Efectos
secundarios graves, a lo largo de este
folleto, asi como la Informacion de
prescripciéon completa de SUSVIMO, que
incluye la Guia del medicamento.

No participe en actividades extenuantes hasta
1 mes después de la insercion del implante

0 después de hablar con su proveedor de
atencion meédica.

[m] ;%1 [m]

i [m]

Duerma con la cabeza
apoyada sobre 3§ 0 mas
almohadas.

Asegurese de usar/aplicar
todos los medicamentos
posoperatorios para el ojo.

Escanee aqui o visite
susvimo.com/what-to-expect

para obtener instrucciones importantes
después de su procedimiento de inserciony
recarga del implante.
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Continue usando el protector
ocular durante al menos 7/
noches después de la cirugia.

No toque el area del ojo ni
participe en actividades
extenuantes durante al menos
30 dias después de la cirugia.
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SU nueva
tarjeta del implante

Jeladsa an()

Tarjeta del implante para la resonancia
magnética (RM)

Solicite su tarjeta del implante a su
proveedor de atencion medica despues
de recibir SUSVIMO y guarde la tarjeta en
un lugar sequro para referencia futura.
Esta tarjeta del implante contiene
informacion importante sobre su
implante SUSVIMO.

Muestre a sus proveedores de atencion
médica actuales y futuros su tarjeta de
implante. Esto es importante si necesita
realizarse una RM. Solo puede someterse
a una RM en condiciones muy especificas
si tiene el implante SUSVIMO. Su
proveedor de atencion medica revisara la
informacion de la tarjeta del implante y le
informara si debe realizarse una RM.

Hay mas informacion sobre la preparaciony el cuidado
posoperatorio para el procedimiento de insercion y recarga del
implante. Consulte la Informacion de prescripcion de SUSVIMO
que se adjunta(la seccion titulada “Cémo recibiré SUSVIMQO”) para
obtener instrucciones importantes.

Informacion de seguridad importante
seleccionada

Antes de recibir SUSVIMO, informe a su

proveedor de atencion médica acerca de

todas sus afecciones médicas, incluidos
los siguientes casos:

« Estatomando actualmente o ha tomado
recientemente medicamentos que
disminuyen las probabilidades de que se
formen coagulos de sangre en el cuerpo,
como warfarina, dosis bajas o reqgulares
de aspirina o farmacos antiinflamatorios
no esteroideos (NSAID, por sus siglas en
inglés)(como el ibuprofeno).

Esta embarazada o planea estarlo. No
se sabe si SUSVIMO le causara dano a su
bebé en gestacion. Debe usar un método
anticonceptivo durante el tratamiento
con SUSVIMO y durante 12 meses
después de su ultima dosis de SUSVIMO.
Esta amamantando o planea hacerlo. Se
desconoce si SUSVIMO pasa alaleche
materna. Hable con su proveedor de
atencion médica sobre la mejor manera de
alimentar a su bebé si recibe SUSVIMO.

Informe a su proveedor de atencion

médica sobre todos los medicamentos

que tome, incluidos los medicamentos

con recetay sinreceta, vitaminas o

suplementos a base de hierbas.

Consulte la Informacién de seguridad
importante, incluidos los Efectos
secundarios graves, a lo largo de este
folleto, asi como la Informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO, que
incluye la Guia del medicamento.

Guia para el procedimiento del implante
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especialista enretina

Busque atencion inmediata de su
especialista en retina si hay:

®* Cambiosrepentinos enlavision

(un aumento de manchas en
movimiento, la aparicion de
“telaranas’, destellosde luz o
pérdida de la vision)

Aumento del dolor ocular
Pérdida progresiva de la vision
Sensibilidad alaluz

Aumento del enrojecimiento enla
parte blanca del ojo

Sensacion repentina de que tiene
algo en el o0jo

Secrecion ocular o lagrimeo

Jeladsa an()

Informacion de seguridad importante
seleccionada

¢Cuales son los posibles efectos

secundarios de SUSVIMO?

Elimplante SUSVIMO y los procedimientos

parainsertar, llenar, recargar y extraer

el implante del ojo (ocular) pueden

causar otros efectos secundarios graves,

entre ellos:

« Desgarroy separacion de las capas
de laretina(desprendimiento de
retina regmatogeno): Es un desgarro
y separacion de una de las capas de la
retina en la parte posterior del ojo que
captalaluz. Llame a su proveedor de
atencion médica o vaya ala sala de
urgencias de inmediato si ve destellos de
luz, una cortina o un velo que cubre parte
de su vision, o si experimenta un cambio
en la vision o pérdida de la vision. E|
desprendimiento de retina regmatogeno
requiere tratamiento quirurgico

« Movimiento del implante
(desplazamiento del implante): Informe
a su proveedor de atencion médica de
inmediato si nota que el implante se ha
movido de lugar. Este movimiento puede
requerir tratamiento quirurgico para su
correccion

ajueidwi |ap eyalie|

Consulte la Informacion de seqguridad
importante, incluidos los Efectos
secundarios graves, a lo largo de este
folleto, asi como la Informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO, que

incluye la Guia del medicamento.
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¢:Como se recargara SUSVIMO?

SUSVIMO se recarga dos veces al ano
(aproximadamente cada 6 meses)en el
consultorio de su especialista en retina.

El nuevo medicamento se inyecta
directamente en el implante para que
pueda recibir tratamiento continuo
adondequiera que vaya.

;Qué debo hacer si omito
unarecarga?

Si omite unarecarga programada, llame
a su especialista enretinalo antes
posible para reprogramarla. Cumplir
con el cronograma es importante: es

la mejor manera de garantizar que su
especialista en retina pueda monitorear
su vision.

¢ Qué deberia hacer si tengo un efecto
secundario?

Si experimenta algun efecto secundario,
notifiqgue a su especialista enretina de
inmediato.

4

¢:Como puedo apoyar a mi ser querido
que recibe SUSVIMO?

Cuando alguien descubre que tiene una
enfermedad de laretina, es posible que
se sienta abrumado por su tratamiento.
Usted puede desempenar un papel
importante en ayudar a manejar

sus desafios de vision y aliviar sus
inquietudes. Las mejores formas de
ayudar son aseqgurarse de que adhieran
a las pautas posoperatoriasy se
mantengan al dia con su cronograma de
tratamiento. Ademas, informese sobre
los procedimientos de SUSVIMO y qué
hacer en caso de efectos secundarios.

Informacién de seqguridad importante seleccionada

¢Cuales son los efectos secundarios mas
frecuentes de SUSVIMO?

« Sangre en la parte blanca del ojo

« Dolor de ojo

« Enrojecimiento en la parte blanca del ojo

« Sensibilidad alaluz

Estos no son todos los efectos secundarios posibles
de SUSVIMO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento
meédico sobre los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios a la FDA [lamando
al 1-800-FDA-1088. También puede notificar efectos
secundarios a Genentech al 1-888-835-2555.

Consulte la Informacion de sequridad importante,
incluidos los Efectos secundarios graves, a lo
largo de este folleto, asi como la Informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO, que incluye la
Guia del medicamento.

Guia para el procedimiento del implante
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ADMINISTRACION CONTINUA,

ADONDEQUIERA
QUE VAYA

Le damos la bienvenida a las posibilidades
de un tratamiento dos veces por ano™"

*Es posible que se le administre un tratamiento adicional en el ojo Informacién de seguridad importante Consulte la Informacion de seguridad
tratado con SUSVIMO si su especialista en retina decide que es seleccionada importante, incluidos los Efectos

necesario hacerlo. o
tEn un ensayo clinico sobre la AMD humeda, los pacientes que secundarios graves, a [¢ Iargo de este

recibieron SUSVIMO mantuvieron la vision, asi como los pacientes ¢Cual es la informacion mas importante folleto, asi como la Informacién de

que recibgonq?yécciones de raribizumib m?%S;E'TS enlas que debo conocer sobre SUSVIMO? prescripcion completa de SUSVIMO, que
semanas 36 y 40. En un ensayo clinico sobre e , los pacientes . P —_ . , -

que recibieron SUSVIMO mantuvieron la vision, asi como los SUSVIMOOO(myeccmn f’e ranl!)lzumab) incluye la Guia del medicamento.
pacientes que recibieron inyecciones de ranibizumab mensuales se administra en el ojo mediante el

en las semanas 60y 64. implante SUSVIMO. El implante SUSVIMO

*Hubo una disminucién temporal de la vision después del s - .
procedimiento con SUSVIMO; sin embargo, su visién volvera a la y los procedlmlentos para insertar,

normalidad a medida que su ojo se recupere del procedimiento. llenar, recargary extraer el implante
del ojo (ocular) pueden causar efectos

secundarios graves, entre ellos:
E ;|i|_-;.i -  Una infeccién ocular (endoftalmitis). -
LT La endoftalmitis es una infeccion del -
globo ocular que puede causar dano
permanente en el 0jo, incluso cequera.

Visite susvimo.com para ver

mas informacion sobre SUSVIMO. Llame a su proveedor de atencion
_ médica de inmediato si tiene aumento
SUSVIMOYy el logotipo de SUSVIMO son marcas del dolor ocular, pérdida de la vision,

comerciales registradas de Genentech, Inc.

© 2025 Genentech, Inc., 1DNA Way, South San . ...
Francisco, CA 94080-4990. la parte blanca del ojo. La endoftalmitis

Todos los derechos reservados. requiere tratamiento medico o
M-US-00025645(v2.0) 04/25 quirargico urgente (en el mismo dia).

sensibilidad a la luz o enrojecimiento de

Guia para el procedimiento del implante
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ASPECTOS DESTACADOS DE LA INFORMACION DE
PRESCRIPCION

Estos aspectos destacados no incluyen toda la informacién necesaria para
utilizar SUSVIMO de manera segura y eficaz. Ver la informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO.

SUSVIMO® (inyeccion de ranibizumab) para uso intravitreo mediante
implante ocular de SUSVIMO
Aprobacién inicial en los EE. UU.: 2006

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
Ver la informacion de prescripcion completa para conocer el recuadro de
advertencia completo.

El implante de SUSVIMO se ha asociado a una tasa de endoftalmitis
hasta 3 veces mayor que la de las inyecciones intravitreas mensuales de
ranibizumab.

------------------- CAMBIOS IMPORTANTES RECIENTES --nnnmmmmmeemme-

Indicaciones y uso, edema macular diabético (EMD) (1.2) 2/2025
Indicaciones y uso, retinopatia diabética (RD) (1.3) 5/2025
Dosificacion y administracion (2.2, 2.3, 2,9, 2.10) 5/2025
Advertencias y precauciones (5.1, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8) 5/2025

INDICACIONES Y USO
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es un inhibidor del factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus siglas en inglés) indicado para
el tratamiento de pacientes con:

. Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda] que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.1).

. Edema macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al
menos dos inyecciones intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.2).

. Retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos
dos inyecciones intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.3).

-------------------- DOSIFICACION Y ADMINISTRACION —-mmeeemmmmeeeeeeee

. Para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO. (2.1)

. Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) y
edema macular diabético (EMD)
La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de
2 mg (0.02 ml de solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a
través del implante de SUSVIMO con recargas cada 24 semanas
(aproximadamente 6 meses). (2.2)

. Retinopatia diabética (RD)
La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de
2 mg (0.02 ml de solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente
a través del implante de SUSVIMO con recargas cada 36 semanas
(aproximadamente 9 meses). (2.3)

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA: INDICE *

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
1 INDICACIONES Y USO
1.1 Degeneracién macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda]
1.2 Edema macular diabético (EMD)
1.3 Retinopatia diabética (RD)
2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Informacion general
2.2 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda] y edema macular diabético (EMD)
2.3 Retinopatia diabética (RD)
2.4 Tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de
ranibizumab
2.5 Llenado inicial del implante ocular
2.6 Insercion del implante ocular
2.7 Extraccion del implante ocular
2.8 Procedimiento de recarga-intercambio del implante ocular
2.9 Dosis retrasadas u omitidas
2.10 Modificaciones de la dosis (recarga-intercambio) en caso de
reacciones adversas
3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

Puede administrarse un tratamiento complementario con inyeccion
intravitrea de ranibizumab de 0.5 mg en el ojo afectado si es
clinicamente necesario. (2.4)

Realice los procedimientos de implantacion inicial, recarga-intercambio
y extraccion del implante (si es necesario) en condiciones asépticas
estrictas. (2.5, 2.6, 2.7, 2.8)

---- FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES ---------

Inyeccion: 100 mg/ml de solucion en un vial de dosis tnica (3)

CONTRAINDICACIONES -----ememememememememeeeee

Infecciones oculares o perioculares (4.1)
Inflamacion intraocular activa (4.2)
Hipersensibilidad (4.3)

------------------- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ---nemmmmmmemmeee

El implante de SUSVIMO y/o los procedimientos relacionados con el
implante se han asociado con endoftalmitis, desprendimiento de retina
regmatogeno, dislocacion del implante, desprendimiento del tabique,
hemorragia vitrea, retraccion conjuntival, erosion conjuntival y ampolla
conjuntival. Se debe indicar a los pacientes que reporten de inmediato los
signos o sintomas que podrian estar asociados con estos eventos. Es posible
que se requiera tratamiento médico o quirurgico adicional. (5.1, 5.2, 5.3, 5.4,
5.5,5.6,5.7)

Hemorragia vitrea: Interrumpa temporalmente los medicamentos
antitromboticos antes del procedimiento de insercion del implante para
reducir el riesgo de hemorragia vitrea. Puede ser necesaria una vitrectomia.
(5.5)

Disminucion posoperatoria de la agudeza visual: La disminucion de la
agudeza visual generalmente ocurre durante los primeros dos meses
posoperatorios. (5.8)

REACCIONES ADVERSAS -

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 10%) fueron hemorragia conjuntival,
hiperemia conjuntival, iritis, dolor ocular, trastorno conjuntival, cataratas y
hemorragia vitrea. (6.1)

Para reportar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese
con Genentech al 1-888-835-2555 o con la FDA al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/medwatch.

Ver la Seccion 17 para obtener INFORMACION DE ASESORAMIENTO
PARA EL PACIENTE y la Guia del medicamento.
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INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
El implante de SUSVIMO se ha asociado a una tasa de endoftalmitis hasta 3 veces mayor
que la de las inyecciones intravitreas mensuales de ranibizumab. Muchos de estos
eventos se asociaron con retracciones conjuntivales o erosiones. El manejo adecuado de
la conjuntiva y la deteccion temprana con reparacion quirdrgica de las retracciones o
erosiones conjuntivales pueden reducir el riesgo de endoftalmitis. /Ver
Contraindicaciones (4.1), Advertencias y precauciones (5.1)].

1 INDICACIONES Y USO
1.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [himeda]

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con
Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [hiumeda] que han respondido
previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de
crecimiento vascular endotelial (VEGF).

1.2 Edema macular diabético (EMD)

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con edema
macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF).

1.3 Retinopatia diabética (RD)

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con
retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF).

2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Informacion general
Para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO.

Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el llenado inicial de
SUSVIMO vy los procedimientos de insercion y extraccion del implante ocular bajo condiciones
asépticas. El implante ocular de SUSVIMO debe ser implantado quirargicamente en el 0jo o
extraido del ojo (si es médicamente necesario) en un quirdéfano utilizando una técnica aséptica.
Ver las Instrucciones de uso de SUSVIMO vy los pasos estandarizados para optimizar los
resultados quirurgicos.

Los procedimientos de recarga-intercambio de SUSVIMO deben ser realizados en condiciones
asépticas por un médico con experiencia en cirugia oftalmica /ver Dosificacion y administracion

2.7)].



No administre SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) como inyeccidn intravitrea en bolo. No
sustituya SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) con otros productos de ranibizumab.

Llenado inicial: se incluye una aguja de llenado inicial de SUSVIMO (calibre 34, con filtro
integrado de 5 um y tapa azul). Se necesitan una aguja con filtro estéril de 5 micras (calibre 19 x
1% pulgada) y una jeringa Luer-Lock de 1 ml, pero no se incluyen.

Recarga-intercambio: se incluye una aguja de recarga de SUSVIMO (calibre 34 con filtro
integrado de 5 um y tapa transparente). Se necesitan una aguja con filtro estéril de 5 micras
(calibre 19 x 1%5 pulgada) y una jeringa Luer-Lock de 1 ml, pero no se incluyen.

2.2 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEnR) [himeda] y edema
macular diabético (EMD)

La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de 2 mg (0.02 ml de
solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a través del implante ocular de SUSVIMO
con recargas administradas cada 24 semanas (aproximadamente 6 meses).

2.3 Retinopatia diabética (RD)

La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de 2 mg (0.02 ml de
solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a través del implante ocular de SUSVIMO
con recargas administradas cada 36 semanas (aproximadamente 9 meses).

24 Tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de ranibizumab

El tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de 0.5 mg (0.05 ml de 10 mg/ml) de
ranibizumab puede administrarse en el ojo afectado mientras el implante de SUSVIMO esté
colocado y si es clinicamente necesario [ver Estudios clinicos (14)].

2.5 Llenado inicial del implante ocular

El procedimiento de llenado inicial del implante debe ser realizado por un médico con
experiencia en cirugia vitreorretiniana /[ver Dosificacion y administracion (2.1)]. El implante se
llenara usando una técnica aséptica con 0.02 ml de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) antes
de la insercion del implante en el ojo del paciente [ver Dosificacion y administracion (2.6)].

Ver las Instrucciones de uso completas de SUSVIMO para conocer el procedimiento de llenado
inicial e implante incluido en la caja del ensamble de la herramienta de insercion para obtener
mas detalles.

Utilice una técnica aséptica para llevar a cabo los siguientes pasos de preparacion antes de la
insercion del implante ocular en el ojo de la paciente:

Paso 1: retna los insumos necesarios.

e Un implante ocular de SUSVIMO con
ensamble de la herramienta de insercion
(incluido)

e Una aguja de llenado inicial de
SUSVIMO (calibre 34 con filtro integrado
de 5 um) con tapa azul (incluida)




e Un vial de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) de 100 mg/ml (incluido)

e Una aguja estéril con filtro de 5 micras
(calibre 19 x 1 % pulgada) (no incluida)

e Una jeringa Luer-Lock estéril de 1 ml (no
incluida)

Paso 2: transfiera la dosis del vial a la
jeringa

Nota: use la aguja con filtro (no incluida)
para extraer SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) del vial.

No use la aguja de llenado inicial de

SUSVIMO para este paso.

e Prepare el vial de SUSVIMO (inyeccion
de ranibizumab) retirando la tapa
desprendible y desinfectando el tabique de
caucho del vial con alcohol.

e (Coloque una aguja con filtro en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 1).

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e Usando una técnica aséptica, extraiga todo
el contenido del vial de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) a través de la
aguja con filtro hacia la jeringa.

Figura 1

Paso 3: retire el aire de la jeringa

e (Con la aguja con filtro colocada, sostenga
la jeringa con la aguja apuntando hacia
arriba.

e Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(Figura 2).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que se
expulse todo el aire de la jeringa y la
aguja.

— Es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para llenar
completamente el implante.

e Retire y deseche correctamente la aguja




con filtro después de extraer el aire de la
jeringa.

Paso 4: coloque la aguja de llenado inicial
de SUSVIMO

No use la aguja con filtro para llenar el

implante.

e (Coloque la aguja de llenado inicial de
SUSVIMO (incluida) firmemente en la
jeringa, enroscandola con firmeza en la
jeringa Luer-Lock (ver la Figura 3).
Asegurese de que la aguja de llenado
inicial esté colocada en la jeringa.

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e No limpie la aguja en ninglin momento.

Paso 5: elimine el aire restante de la

jeringa

e Con la aguja de llenado inicial colocada,
sostenga la jeringa con la aguja apuntando
hacia arriba.
Si hay burbujas de aire, golpee suavemente
la jeringa con el dedo hasta que las burbujas
suban a la parte superior (ver la Figura 4).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que se
expulse todo el aire de la jeringa y la aguja,
y se vea una gota de la solucion del farmaco
en la punta de la aguja (ver la Figura 5).

Nota: es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para
llenar completamente el implante.

\L‘%%:]
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Figura §

Paso 6: revise la jeringa en busca de

burbujas de aire

e Revise la jeringa y el conector de la aguja
para asegurarse de que no haya burbujas
de aire (ver la Figura 6).

e Si hay burbujas de aire, contintie retirando
el aire de la jeringa y vuelva a revisar.

Nota: use la jeringa dentro de un lapso de
15 minutos después de haber eliminado
todo el aire para evitar que el
ranibizumab se seque en la aguja e
impida el flujo de liquido.

No use la aguja de llenado inicial si la
aguja esta obstruida.

Sin

burbuja

de aire
(ol
s
=
Sin
burbuja
de aire

Figura 6




Paso 7: cargue la jeringa en el soporte

No sostenga ni empuje el émbolo de la jeringa
mientras inserta la aguja en el tabique del
implante.

e Retire el soporte de la herramienta de
insercion con el implante previamente
posicionado de la bandeja interna.

e Alinee la jeringa Luer-Lock sobre la
ranura de la jeringa Luer-Lock en el
soporte para proteger la aguja de que se
dafie.

e Baje la jeringa en el soporte (ver la Figura 7).
e Empuje la jeringa hacia adelante hasta que
se detenga, teniendo cuidado de evitar

tocar el émbolo (ver la Figura 8)

e (Con la jeringa cargada (ver la Figura 9), la
aguja de llenado inicial ahora debe estar
penetrando el tabique del implante.

Figura 7: alinee y baje la jeringa hacia el
soporte

Figura 8: empuje la jeringa en el soporte

Figura 9: jeringa con aguja de llenado inicial
insertada a través del tabique del implante




Paso 8: llene el implante ocular con
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
bajo el microscopio

e Bajo el microscopio, administre
lentamente SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) en el implante ocular
inclinando el soporte ligeramente hacia
arriba (ver la Figura 10).

e El implante ocular debe llenarse en
aproximadamente 5 a 10 segundos, para
ayudar a evitar que el aire se quede
atrapado en el depdsito del implante.

Nota: al llenar el implante ocular, la solucion
del farmaco solo debe salir del implante
ocular por el elemento de control de
liberacion. Si la solucion del farmaco se
esta filtrando desde el implante en otro
lugar, como el costado del implante, no
use el implante ocular.

Si el liquido se filtra desde el tabique
en el lugar de insercion de la aguja, es
posible que la aguja no esté penetrando
por completo el tabique del implante.
Empuje completamente la jeringa hacia
adelante antes de continuar llenando el
implante ocular.

e Continte llenando el implante ocular
hasta que esté completamente lleno de
solucion del farmaco y todo el aire se
haya expulsado segun se evidencia
mediante un domo de solucion del
farmaco formado en la punta del implante,
en el elemento de control de liberacion
(ver la Figura 11).

Figura 10: administre ranibizumab en el
implante

Figura 11: el domo de solucién del farmaco

se forma en la punta del implante, como se
observa bajo aumento




Paso 9: revise el implante ocular lleno bajo
el microscopio

e Revise el implante ocular bajo el
microscopio para asegurarse de que el
implante ocular esté¢ completamente lleno de
solucion del farmaco (ver la Figura 12).

Nota: reduzca al minimo las burbujas de aire
dentro del depdsito del implante, ya
que pueden causar una liberacién mas
lenta del fArmaco. Si hay una burbuja
de aire, no debe ser mayor que 1/3 del
diametro mas ancho del implante. Si se
observa un exceso de aire, no use el
implante ocular.

Nota: no deben pasar mas de 30 minutos

entre el llenado inicial del implante y

la insercion en el ojo del paciente,

para garantizar que el elemento de
control de liberacion permanezca
saturado con SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab). Si SUSVIMO (inyeccién
de ranibizumab) se seca en el elemento
de control de liberacion, es posible que
el implante no libere el farmaco
adecuadamente en el vitreo después de
la insercion.

Sin burbuja de aire

<

Figura 12: aspecto adecuado del implante
después del llenado inicial con ranibizumab

Paso 10: retire la jeringa y la funda de guia
del soporte

e Retire la jeringa y la funda de guia del
soporte tirando de la jeringa hacia atras
(ver la Figura 13). La jeringa quedara
asegurada en la funda de guia.

Deseche correctamente la jeringa usada
junto con la aguja y la funda de guia en
un recipiente para desecho de objetos
punzantes o de acuerdo con los requisitos
locales.

Figura 13: retire la jeringa y la funda de guia
del soporte de la herramienta de insercién
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Paso 11: deslice l1a manija de la
herramienta de insercion en el soporte

e Deslice la manija de la herramienta de
insercion en el canal de guia del soporte,
asegurandose de que ambos componentes
estén orientados hacia arriba (ver la
Figura 14).

e Empuje la manija hacia adelante hasta el

tope en las puntas de la pinza (ver la Figura 14: inserte. la manij.a en e},sopoﬂe de
Figura 15). la herramienta de insercion

(DD

Nota: no retire la manija ni el implante,
sino hasta que el ojo est¢ listo para
la insercion. El contacto entre el
implante y cualquier superficie u
objeto, incluso dentro del campo
estéril, puede provocar la
introduccion de un cuerpo extrafio
en el vitreo.

Figura 15: manija completamente insertada

2.6 Insercion del implante ocular

La insercion del implante ocular de SUSVIMO es un procedimiento quirargico que se realiza en
un quir6fano. Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el
procedimiento en condiciones asépticas [ver Dosificacion y administracion (2.1)].

El implante ocular se llena con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) inmediatamente antes de
la insercion. No deben pasar mas de 30 minutos entre el llenado inicial del implante ocular y
la insercion en el ojo del paciente.

Después de colocar una linea de infusion en el o0jo, cree una peritomia conjuntival de al menos
6 x 6 mm y una capsula de Tenon centrada alrededor de la ubicacion seleccionada del implante
de SUSVIMO en el cuadrante superotemporal. Realice con cuidado una incision conjuntival,
hemostasia de la esclerdtica subyacente y una erosion generosa de la capsula de Tenon. Usando
una técnica aséptica, llene el implante ocular [ver Dosificacion y administracion (2.5)]. Usando
un bisturi MVR, cree una diseccion de todo el grosor de la esclerdtica a 4 mm desde el limbo
hasta que la pars plana sea completamente visible, con una longitud de incision escleral objetivo
final de 3.5 mm. Utilizando una endosonda laser de 532 nm, aplique puntos laser contiguos y
superpuestos comenzando a 300 mW 1000 ms a lo largo de toda la longitud de la pars plana
expuesta y repita hasta lograr la ablacion completa. Pase un cuchillete oftalmico de 3.2 mm
perpendicularmente a través del centro de la diseccion escleral para abrir la pars plana
subyacente. Use la herramienta de insercion para insertar lentamente el implante de SUSVIMO
en la incision de la esclerotica y la pars plana perpendicular al globo ocular, asegurandose de que
el eje largo de la brida del implante esté correctamente alineado con la incision de la esclerodtica
y la pars plana. Con las puntas de la pinza de la herramienta de insercion cerradas, asiente el
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implante al ras contra la esclerdtica. Limpie el humor vitreo residual alrededor de la brida del
implante con un vitrector. Suture tanto la capsula de Tenon como la conjuntiva, utilizando un
anclaje escleral en el apice del peritomia, asegurando una cobertura completa de la brida del
implante. Consulte las Instrucciones de uso completas de SUSVIMO para conocer el
procedimiento de llenado inicial e implante, incluidas en la caja del ensamble de la herramienta
de insercion, para obtener mas detalles.

2.7 Extraccion del implante ocular

La extraccion del implante ocular de SUSVIMO es un procedimiento quirurgico que se realiza
en un quir6fano. Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el
procedimiento en condiciones asépticas [ver Dosificacion y administracion (2.1)].

Después de colocar una linea de infusion en el ojo, cree una peritomia de al menos 6 x 6 mm de
la conjuntiva y la cdpsula de Tenon alrededor de la brida del implante ocular de SUSVIMO.
Retire cualquier capsula fibrosa o tejido cicatricial que se pueda haber formado sobre la brida del
implante y el tabique utilizando bisturi y forceps. Con la herramienta de explante orientada
perpendicular al globo ocular, alinee las puntas con contorno con el eje largo de la plataforma del
implante y sujete debajo de la plataforma del implante. Una vez que el implante esté asegurado
en la herramienta de explante, tire del implante del ojo con un movimiento perpendicular.
Elimine cualquier prolapso del vitreo presente dentro o alrededor de la herida escleral con un
vitrector. Cierre completamente la incision escleral con multiples suturas no absorbibles. Cierre
la capsula de Tenon y la conjuntiva para cubrir por completo la incision escleral. Consulte las
Instrucciones de uso completas para el procedimiento de extraccion del implante incluido en la
caja de la herramienta de explante para obtener mas detalles.

2.8 Procedimiento de recarga-intercambio del implante ocular

Un médico con experiencia en cirugia oftalmica debe realizar el procedimiento de recarga-
intercambio del implante ocular de SUSVIMO en condiciones asépticas estrictas [ver
Dosificacion y administracion (2.1)]. Esto incluye el uso de una mascarilla quirtrgica, guantes
estériles y un espéculo palpebral.

Antes y después del procedimiento de recarga-intercambio, realice un examen con ldmpara de
hendidura con dilatacion y/o una oftalmoscopia indirecta con dilatacion para inspeccionar el
implante en la cavidad vitrea a través de la pupila e identificar si se ha producido un
desprendimiento del tabique del implante [ver la Figura 31 y Advertencias y precauciones

(5.4)].

Si el tabique se ha desprendido, no se debe realizar ningun otro procedimiento de recarga-
intercambio, ya que no se puede garantizar el funcionamiento normal del dispositivo. Suspenda
el tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) después del desprendimiento del
tabique y considere la extraccion del implante si el beneficio del procedimiento de extraccion
supera el riesgo.
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Paso 1: retna los insumos necesarios.

e Una aguja de recarga de SUSVIMO
(calibre 34 con un filtro integrado de
5 um) con tapa transparente (incluida)

e Un vial de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) de 100 mg/ml (incluido)

e Una jeringa Luer-Lock estéril de 1 ml (no
incluida)

e Una aguja estéril con filtro de 5 micras
(calibre 19 x 1 %2 pulgada) (no incluida)

Los materiales adicionales requeridos para

realizar el procedimiento, pero que no se

proporcionan son:

e Soluciones oftalmicas anestésicas

e Solucion oftdlmica microbicida de amplio

espectro

Hisopos de algodén y gasa

Guantes estériles sin talco

Mascarillas faciales

Espéculo palpebral

Lente de aumento, como visor o lupas

Luz dirigida

Oftalmoscopio indirecto y lente

Pafio estéril (opcional para el

procedimiento de recarga-intercambio)

Paso 2: revise el empaque y los
componentes

e Antes del uso en la clinica, revise el
empaque de los componentes en busca de
danos. No lo use si la esterilidad se ha
visto comprometida o el contenido se ha
caido, dafiado o alterado.

e Verifique la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.

e Retire el vial de la caja. Nota: el exterior
del vial no es estéril.

e Utilice una técnica aséptica para abrir el
empaque y retire la aguja estéril de
recarga de la bandeja.

e Revise los componentes y coloquelos en el

campo estéril (ver la Figura 16).

______

———————

____________________________

Figura 16
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Paso 3: revise SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab)

e Revise visualmente el contenido del vial
de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
en busca de particulas y decoloracion.

e SUSVIMO debe ser de incoloro a marron
palido

No lo utilice si se observan particulas,

turbidez o decoloracion.

Paso 4: preparacion del paciente
. Dilate la pupila del ojo.

. Realice un examen con lampara de
hendidura y/o una oftalmoscopia
indirecta para inspeccionar el implante
y sus componentes en la cavidad
vitrea a través de la pupila dilatada.

. Coloque al paciente en una silla de
examen en posicion supina a un
angulo de aproximadamente 20° a 30°
para una visualizacion optima del
implante.

o Aplique un microbicida de amplio
espectro en la piel periocular, el
parpado y la superficie ocular antes
del procedimiento de recarga-
intercambio. El uso de un pafio estéril
queda a criterio del médico.

o Realice el procedimiento bajo
anestesia topica.

. Si es necesario, se puede administrar
anestesia subconjuntival en el
cuadrante nasal, lejos del implante.
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Paso 5: transfiera la dosis del vial a la
jeringa

Nota: use la aguja con filtro para extraer
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
del vial.

No use la aguja de recarga de SUSVIMO para
este paso.

e Prepare el vial de ranibizumab retirando la
tapa desprendible y desinfectando la
barrera de caucho del vial con alcohol.

e Coloque una aguja con filtro en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 17).

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e Usando una técnica aséptica, extraiga todo
el contenido del vial de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) a través de la
aguja con filtro hacia la jeringa.

=z
™|

Paso 6: retire el aire de la jeringa

e Con la aguja con filtro colocada, sostenga
la jeringa con la aguja apuntando hacia
arriba.

e Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(Figura 18).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que
todo el aire se expulse de la jeringa y la
aguja.

— Es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para
llenar completamente el implante

e Retire y deseche correctamente la aguja
con filtro después de extraer el aire de la
jeringa.

Figura 18
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Paso 7: coloque la aguja de recarga de
SUSVIMO

No use la aguja con filtro para llenar el
implante.

Coloque la aguja de recarga de
SUSVIMO firmemente en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 19). Asegurese
de que la aguja de recarga esté colocada
en la jeringa.

Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto para evitar
dafios a la cénula de la aguja.

No limpie la aguja en ningin momento.

== RTEEAN N —

Figura 19

Paso 8: elimine el aire restante de la
jeringa y ajuste la dosis del farmaco

Con la aguja de recarga colocada,
sostenga la jeringa con la aguja apuntando
hacia arriba.

Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(ver la Figura 20).

Burbuja
de aire

Figura 20
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e Empuje lentamente el émbolo hasta que
todo el aire se expulse de la jeringa y la
aguja, y el borde superior de la punta
negra del émbolo esté alineada con la
marca de dosis de 0.1 ml (ver la
Figura 21).

Figura 21
Paso 9: revise la jeringa en busca de
burbujas de aire Sin
burbuja

Nota: asegurese de que no haya burbujas de de aire 2

aire en la jeringa ni en el conector de

la aguja. El aire inyectado en el - =

implante podria provocar una Sin

liberacion mas lenta del formaco. burbuja

e Revise la jeringa y el conector de la aguja
usando un lente de aumento para
asegurarse de que no haya burbujas de
aire (ver la Figura 22).

Nota: use la jeringa dentro de un lapso de 15
minutos después de haber retirado
todo el aire y de ajustar la dosis del
farmaco para evitar que la solucion del
farmaco se seque en la aguja e impida
el flyjo del liquido.

No use la aguja de recarga ni la jeringa
si la aguja estd obstruida.

Figura 22
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Paso 10: estabilice el globo ocular y oriente
la aguja de recarga

Nota: realice el procedimiento de recarga-
intercambio utilizando un lente de
aumento (p. €j., lupas, anteojos de
lectura) para obtener asistencia visual.

e Después de colocar el espéculo palpebral
en el ojo, estabilice el globo ocular con un
hisopo de algodon para reducir al minimo
el movimiento del ojo (ver la Figura 23).

— Se recomienda apoyarse sobre el lado
contralateral del ojo implantado, con
el paciente mirando hacia abajo y
hacia la nariz para exponer el
implante de manera optima.

e Oriente la aguja de recarga de manera
perpendicular con respecto al globo ocular
(ver la Figura 24).

Figura 23

Figura 24

Paso 11: inserte la aguja de recarga

Nota: inserte la aguja en el centro exacto del
tabique del implante y de manera
perpendicular con respecto al implante
para asegurarse de que la aguja se
inserte por completo. No maniobre si
hay resistencia, ya que doblara la aguja.

No use la aguja de recarga si esta doblada;
reemplacela si esta doblada o si se sospecha
que esta dafiada.

e Apunte al centro del tabique del implante,
inserte la aguja de recarga
perpendicularmente a través de la

Figura 25
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conjuntiva e introdtzcala en el tabique del

implante (ver la Figura 25).

— Silaresistencia es excesiva, retire la
aguja de recarga. Cambie la
orientacion e inserte nuevamente.

— No gire al encontrar la conjuntiva y la
capsula de Tenon para obtener acceso
al tabique, ya que podria producirse
dafio en el tejido subyacente y en el
tabique del dispositivo.

e Continte insertando la aguja hasta que el
tope suave de la aguja de recarga haga
contacto fisico con la conjuntiva (ver la
Figura 26) para proporcionar una pista
tactil de que se ha logrado el contacto
optimo.

Tope suave
Conjuntiva
Brida

Figura 26

Paso 12: recargue el implante de

SUSVIMO

e Recargue el implante lentamente,
administrando todo el contenido de la
jeringa en el implante, durante
aproximadamente 5 a 10 segundos, para
evitar la acumulacion de presion en el
deposito del implante. El tope suave de la
aguja de recarga debe permanecer en
contacto con la conjuntiva durante todo el
procedimiento.

e A medida que se administra ranibizumab
en el implante, la solucion existente del
implante debe comenzar a llenar
inmediatamente la cAmara de recoleccion
de liquido de la aguja de recarga (ver la
Figura 27).

e Sino se observa acumulacion de liquido
en el deposito de recoleccion de liquido de
la aguja de recarga, deje de inyectar y
asegurese de que la aguja de recarga esté
insertada en el centro del tabique del
implante en dngulo perpendicular y que el
tope suave esté en contacto con la
conjuntiva.

e Administre todo el contenido de la jeringa
para alcanzar la concentracion objetivo de
ranibizumab de reemplazo en el deposito
del implante.

Depésito de
recoleccion
de liquido

Figura 27
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Paso 13: retire la jeringa

e Retire la jeringa en sentido perpendicular
al globo ocular para evitar dafar el tabique
(ver la Figura 28).

e Se puede usar un hisopo de algodon para
proporcionar traccion opuesta de la
conjuntiva durante el retiro de la aguja.

Figura 28

Paso 14: deseche los componentes usados

e No vuelva a tapar la aguja ni la separe de
la jeringa. Deseche la jeringa usada junto
con la aguja de recarga en un recipiente
para objetos punzantes o de acuerdo con
los requisitos locales.

Paso 15: realice una oftalmoscopia
indirecta

e Realice una oftalmoscopia indirecta con
dilatacion (y un examen con lampara de
hendidura, segiin sea necesario) para
asegurarse de que el implante y sus
componentes (por ejemplo, el tabique)
continuen en la posicion adecuada en la
cavidad vitrea y para verificar que no
existan complicaciones.

2.9 Dosis retrasadas u omitidas

Para los pacientes con DMAEn o EMD, si se omite una dosis planificada (recarga-intercambio)
de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab), debe administrarse lo antes posible y los
procedimientos de recarga-intercambio subsecuentes deben realizarse 24 semanas
(aproximadamente 6 meses) después.

Para los pacientes con RD, si se omite una dosis planificada (recarga-intercambio) de SUSVIMO

(inyeccidn de ranibizumab), debe administrarse lo antes posible y los procedimientos de recarga-
intercambio subsecuentes deben realizarse 36 semanas (aproximadamente 9 meses) después.
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2.10 Modificaciones de la dosificacion (recarga-intercambio) en caso de reacciones
adversas

En la Tabla 1 se describen las modificaciones de la dosificacion por reacciones adversas
especificas [ver Advertencias y precauciones (5)]. No se recomiendan reducciones de la
dosificacion de SUSVIMO.

Tabla 1: Modificaciones de la dosificacion (recarga-intercambio) en caso de reacciones
adversas

Reacciones adversas Modificacion de la dosificacion
Inflamacion intraocular > 1 + células o reflejo | Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
de la luz de las proteinas en el humor acuoso
(flare)

Eventos que representan una amenaza para la | Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
vision (p. €j., desprendimiento de retina
regmatogeno, hemorragia vitrea, pérdida de la
vision inexplicable, etc.)

Infecciones locales de cualquier ojo Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Endoftalmitis infecciosa Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Infeccidn sistémica grave Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Dafiio observado en el implante Suspenda la dosis (recarga-intercambio) y

considere la extraccion del implante de
SUSVIMO [ver Dosificacion y
administracion (2.8, 2.9)].

3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES
Inyeccion: solucion de 100 mg/ml, de transparente a ligeramente opalescente, de incolora a
marrén palido en un vial de dosis Unica

4 CONTRAINDICACIONES

4.1 Infecciones oculares o perioculares

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) esta contraindicado en pacientes con infecciones oculares o
perioculares.

4.2 Inflamacion intraocular activa
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd contraindicado en pacientes con inflamacion
intraocular activa.

4.3 Hipersensibilidad

SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a los productos de ranibizumab o a cualquiera de los excipientes de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab).

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El implante de SUSVIMO o los procedimientos relacionados con el implante se han asociado
con endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatdgeno, dislocacion del implante,
desprendimiento del tabique, hemorragia vitrea, erosién conjuntival, retraccion conjuntival y
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ampollas conjuntivales. Se debe indicar a los pacientes que reporten de inmediato todos los
signos o sintomas que podrian estar asociados con estos eventos. En algunos casos, estos eventos
pueden presentarse asintomaticamente. El implante y el tejido que cubre la plataforma del
implante deben monitorearse de forma rutinaria después de la insercion del implante y de los
procedimientos de recarga-intercambio para permitir la intervencion médica o quirtrgica
temprana segun sea necesario. Se deben tomar precauciones especiales al manipular los
componentes de SUSVIMO [ver Presentacion/almacenamiento y manejo (16.3)].

5.1 Endoftalmitis

En el periodo con comparador activo de ensayos clinicos controlados de DMAE, el implante de
ranibizumab se ha asociado con una tasa de endoftalmitis 3 veces mas alta que la de las
inyecciones intravitreas mensuales de ranibizumab (1.7% en el grupo de SUSVIMO frente al
0.5% en el grupo de inyeccion intravitrea). Al incluir las fases de extension de los ensayos
clinicos, el 2% (11/555) de los pacientes que recibieron el implante de ranibizumab
experimentaron un episodio de endoftalmitis. Los reportes se produjeron entre los dias 5 y 853,
con una mediana de 173 dias. Muchos de los casos de endoftalmitis, aunque no todos, reportaron
un evento de retraccion o erosion conjuntival precedente o concurrente.

En el periodo con comparador activo del ensayo clinico controlado de edema macular diabético
(EMD), el 0% de los pacientes del grupo de SUSVIMO, en comparacion con el 0.3% en el grupo
de inyeccion intravitrea, experimentaron un episodio de endoftalmitis. Al incluir la fase de
extension del ensayo clinico, el 0.7% (4/556) de los pacientes que recibieron el implante de
ranibizumab experimentaron un episodio de endoftalmitis. Los reportes se produjeron entre los
dias 625y 1016, con una mediana de 824 dias.

En el periodo con comparacion observacional del ensayo clinico de RD, ningtn paciente (0/105)
en el grupo de SUSVIMO experiment6 un episodio de endoftalmitis /ver Estudios clinicos
(14.3)]. Al incluir la fase de extension del ensayo clinico, el 0.8% (1/128) de los pacientes que
recibieron el implante de ranibizumab experiment6 un episodio de endoftalmitis; el evento se
reportd en el dia 695.

La endoftalmitis debe tratarse de inmediato en un esfuerzo por reducir el riesgo de pérdida de la
vision y maximizar la recuperacion. La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse hasta la resolucion de la endoftalmitis /ver Dosificacion y
administracion (2.10) y Reacciones adversas (6.1)].

Los pacientes no deben tener una infeccion ocular o periocular activa o sospechada, ni una
infeccion sistémica grave en el momento de cualquier procedimiento de implante o recarga de
SUSVIMO. La manipulacion intraoperatoria adecuada seguida del cierre seguro de la conjuntiva
y la capsula de Tenon, asi como la deteccion temprana y la reparacion quirurgica de erosiones o
retracciones conjuntivales y las estrictas condiciones asépticas controladas a lo largo de los
procedimientos de recarga-intercambio pueden reducir el riesgo de endoftalmitis /ver
Dosificacion y administracion (2.1) y Advertencias y precauciones (5.5)].
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5.2 Desprendimiento de retina regmatégeno

Han ocurrido desprendimientos de retina regmatogenos en ensayos clinicos de SUSVIMO y
pueden provocar pérdida de la vision. Los desprendimientos de retina regmatogenos se deben
tratar de inmediato con una intervencion (p. €j., retinopexia neumatica, vitrectomia o
fotocoagulacion con laser). La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse en presencia de un desprendimiento o una ruptura de retina
[ver Dosificacion y administracion (2.10)].

Se recomienda realizar una evaluacion cuidadosa de la periferia retiniana y cualquier presunta
area de adhesion vitreorretiniana anormal o ruptura retiniana debe tratarse antes de insertar el
implante en el ojo.

5.3  Dislocacion del implante

En ensayos clinicos, el dispositivo se ha dislocado/subdislocado en la cavidad vitrea o se ha
extendido fuera de la cavidad vitrea hacia el interior o mas all4 del espacio subconjuntival. La
dislocacion del dispositivo requiere intervencion quirurgica urgente. La observacion estricta de la
longitud de la incision escleral y el abordaje adecuado de la pars plana durante la ablacion con
laser pueden reducir el riesgo de dislocacion del implante.

54 Desprendimiento del tabique

En ensayos clinicos, se ha informado de un tipo de dafio del implante en el que el tabique se ha
desplazado hacia el cuerpo del implante. Realice un examen con lampara de hendidura con
dilatacion o una oftalmoscopia indirecta con dilatacion para inspeccionar el implante en la
cavidad vitrea a través de la pupila antes y después del procedimiento de recarga-intercambio
para identificar si se ha producido un desprendimiento del tabique. Suspenda el tratamiento con
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) después del desprendimiento del tabique y considerar la
extraccion del implante si el beneficio del procedimiento de extraccion supera el riesgo [ver
Dosificacion y administracion (2.9)].

Se debe realizar un manejo y una insercion adecuados de la aguja de recarga en el tabique (evite
torcerla o girarla) para minimizar el riesgo de que el tabique se desprenda [ver Dosificacion y
administracion (2.8)].

5.5 Hemorragia vitrea
Las hemorragias vitreas pueden provocar pérdida temporal de la vision. Puede ser necesaria una
vitrectomia en caso de hemorragia vitrea persistente /ver Dosificacion y administracion (2.10)].

En los ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension, en pacientes con DMAE,
se informaron hemorragias vitreas en el 5.2% (23/443) de los pacientes que recibieron
SUSVIMO.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, se
informaron hemorragias vitreas en el 10.1% (56/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, se
informaron hemorragias vitreas en el 9.4% (12/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO.
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La mayoria de estas hemorragias ocurrieron dentro del primer mes después de la implantacion
quirurgica y la mayoria de las hemorragias vitreas se resolvieron espontdneamente.

Los pacientes que reciben medicamentos antitromboticos (p. €j., anticoagulantes orales, aspirina,
farmacos antiinflamatorios no esteroideos) pueden tener un mayor riesgo de hemorragia vitrea.
Se recomienda interrumpir temporalmente los medicamentos antitrombdticos antes del
procedimiento de insercion del implante. La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse en caso de hemorragia vitrea que ponga en riesgo la vista.
Se debe realizar la ablacion con laser de la pars plana y la cauterizacion escleral para reducir el
riesgo de hemorragia vitrea.

5.6  Erosion o retraccion conjuntival

Una erosion conjuntival es una degradacion o desintegracion de todo el grosor de la conjuntiva
en el area de la brida del implante. Una retraccion conjuntival es una contraccion o apertura de la
peritomia limbar o radial. Las erosiones o retracciones conjuntivales se han asociado con un
mayor riesgo de endoftalmitis, especialmente si el implante queda expuesto. Se recomienda
realizar una intervencion quirargica (p. €j., reparacion de la conjuntiva/capsula de Tenon) en
caso de erosion o retraccion conjuntival con o sin exposicion de la brida del implante.

En ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension en pacientes con DMAE, el
3.6% (16/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el
1.6% (7/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el
ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, el 2.2%
(12/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el 1.3%
(7/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el ojo del
estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, el 2.3%
(3/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el 1.6%
(2/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el ojo del
estudio.

El manejo intraoperatorio adecuado de la conjuntiva y la capsula de Tenon para preservar la
integridad del tejido y asegurar el cierre de la peritomia, al mismo tiempo que se garantice la
colocacioén de las suturas lejos del borde del implante puede reducir el riesgo de erosion o
retraccion conjuntival. El implante y el tejido que cubre la brida del implante deben monitorearse
de forma rutinaria después de la insercion del implante.

5.7  Ampolla conjuntival

Una ampolla conjuntival es una elevacion encapsulada de la conjuntiva por encima de la brida
del implante, que puede ser secundaria al engrosamiento o liquido subconjuntival. Las ampollas
conjuntivales pueden requerir tratamiento quirtirgico para evitar complicaciones adicionales,
especialmente si el tabique del implante ya no es identificable debido a la ampolla conjuntival.
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En los ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension, en pacientes con DMAE,
el 5.9% (26/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o
filtracion de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, el 9%
(50/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o
filtracion de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, el 3.9%
(5/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o filtracion
de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

La observacion estricta de la longitud de la incision escleral, el manejo intraoperatorio adecuado
de la conjuntiva y la capsula de Tenon para preservar la integridad del tejido y asegurar el cierre
de la peritomia, y el asiento adecuado de la aguja de recarga durante los procedimientos de
recarga-intercambio pueden reducir el riesgo de ampollas conjuntivales.

5.8 Disminucion posoperatoria de la agudeza visual

La agudeza visual disminuy¢ 4 letras en promedio en el primer mes posoperatorio y 2 letras en
promedio en el segundo mes posoperatorio después de la implantacion inicial de SUSVIMO en
pacientes con DMAE [ver Estudios clinicos (14.1)].

La agudeza visual disminuy¢ 7 letras en promedio en el primer mes posoperatorio y de 3 a 4
letras en promedio en el segundo mes posoperatorio después de la implantacion inicial de
SUSVIMO en pacientes con EMD y RD [ver Estudios clinicos (14.2 y 14.3)].

5.9 Burbujas de aire que provocan un llenado incorrecto del implante

Reduzca al minimo las burbujas de aire dentro del deposito del implante, ya que pueden causar
una liberacion mas lenta del farmaco. Durante el procedimiento de llenado inicial, si hay una
burbuja de aire presente, no debe ser mayor que 1/3 del didmetro mas ancho del implante. Si se
observa un exceso de aire después del llenado inicial, no utilice el implante. Durante el
procedimiento de recarga-intercambio, si hay exceso de aire en la jeringa y la aguja, no use la
jeringa ni la aguja. Si se observa un exceso de burbujas de aire después del procedimiento de
recarga-intercambio, considere repetir el procedimiento.

5.10 Desviacion o movimiento del implante

Tenga cuidado al realizar procedimientos oftalmicos (por ejemplo, ecografia oftalmica B-scan,
depresion escleral o gonioscopia) que puedan causar desviaciéon o movimiento del implante y
lesiones posteriores.
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6 REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas se analizan con mayor detalle en otras secciones de la
etiqueta:
e Endoftalmitis /ver Advertencias y precauciones (5.1)]
e Desprendimiento de retina regmatogeno [ver Advertencias y precauciones (5.2)]
e Dislocacion del implante [ver Advertencias y precauciones (5.3)]
e Desprendimiento del tabique [ver Advertencias y precauciones (5.4)]
e Hemorragia vitrea [ver Advertencias y precauciones (5.5)]
e Erosién o retraccion conjuntivales [ver Advertencias y precauciones (5.6)]
e Ampolla conjuntival [ver Advertencias y precauciones (5.7)]
e Disminucion posoperatoria de la agudeza visual [ver Advertencias y precauciones (5.8)]

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas de
reacciones adversas observadas en un ensayo clinico de un farmaco no se pueden comparar
directamente con las tasas de los ensayos clinicos del mismo u otro fairmaco y podrian no reflejar
las tasas observadas en la practica.

Los datos siguientes (Tabla 2) reflejan la exposicion de 248 pacientes con DMAE en el estudio
Archway hasta la Semana 40, 320 pacientes con EMD en el estudio Pagoda hasta la Semana 64 y
105 pacientes con RD en el estudio Pavillion hasta la Semana 52 después de los procedimientos
de llenado inicial e insercion del implante, recarga y extraccion del implante de SUSVIMO (si es
necesario).

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con DMAE, las reacciones adversas mas
frecuentes (> 10%) hasta la Semana 40 fueron hemorragia conjuntival (72%), hiperemia
conjuntival (26%), iritis (23%) y dolor ocular (10%). El desprendimiento del tabique se reporto
en el 0.4% de la poblacion de pacientes con DMAE.

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con EMD, las reacciones adversas mas
frecuentes (> 10%) hasta la Semana 64 fueron hemorragia conjuntival (62%), hiperemia
conjuntival (15%), iritis (14%), dolor ocular (13%), cataratas (11%), trastorno conjuntival (10%),
hemorragia vitrea (10%) y cataratas (10%).

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con RD, las reacciones adversas mas

frecuentes (> 10%) hasta la Semana 52 fueron hemorragia conjuntival (73%), trastorno
conjuntival (14%), iritis (12%) e hiperemia conjuntival (11%).
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Tabla 2 Reacciones adversas que ocurrieron en > 4% de los pacientes en el grupo de
SUSVIMO
Reacciones DMAE EMD RD
adversas Semana 40 Semana 64 Semana 52
SUSVIMO | Ranibizumab | SUSVIMO | Ranibizumab | SUSVIMO
n =248 intravitreo n =320 intravitreo n =105
n =167 0.5 mg
n =314

Hemorragia 72% 6% 62% 18% 73%
conjuntival
Hiperemia 26% 2% 15% 0 11%
conjuntival
Iritis' 23% 0.6% 14% 2% 12%
Dolor ocular 10% 5% 13% 6% 9%
Trastorno 9% 0 10% 0.3% 14%
conjuntival®
Miodesopsias 9% 2% 4% 5% 2%
Ampolla 8% 0 8% 0 2%
conjuntival/filtracion
de la ampolla®
Sensacion de cuerpo 7% 1% 3% 2% 9%
extrafio en los 0jos
Cefalea* 6% 2% 6% 4% 9%
Hipotonia ocular 6% 0 3% 0 0
Desprendimiento del 6% 5% 8% 5% 9%
cuerpo vitreo
Hemorragia vitrea 5% 2% 10% 2% 6%
Cataratas® 4% 4% 11% 7% 7%
Trastorno corneal 4% 0 1% 0 1%
Abrasion corneal® 4% 0.6% 4% 1% 4%
Edema corneal 4% 0 4% 0.3% 4%

! La iritis incluye: iritis, reflejo de la luz de las proteinas (flare) en la cdmara anterior,

inflamacién de la cdmara anterior y células de la cdmara anterior.
2 El trastorno conjuntival incluye: adhesion conjuntival, trastorno conjuntival, edema
conjuntival, erosion conjuntival, retraccion conjuntival y fibrosis subconjuntival.
3 La ampolla conjuntival/filtracion de la ampolla conjuntival incluye: ampolla conjuntival,
filtracion de la ampolla conjuntival, quiste conjuntival, quiste subconjuntival y quiste en el

lugar del implante.

4 La cefalea incluye: cefalea y cefalea procedimental.

> Las cataratas incluyen: catarata, catarata cortical, catarata nuclear y subcapsular.
6 La abrasion corneal incluye: abrasion corneal y tincion de la cornea con colorante vital.

En los ensayos clinicos de SUSVIMO, el hifema fue reportado en el 0.4% de los pacientes con
DMAE, el 1.9% de los pacientes con EMD y el 1.9% de los pacientes con RD.
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8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

8.1 Embarazo

Resumen de riesgos

No hay estudios adecuados y bien controlados de la administraciéon de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) en mujeres embarazadas. La administracion de ranibizumab a monas prefiadas
durante todo el periodo de organogénesis dio lugar a una baja incidencia de anomalias
esqueléticas con dosis intravitreas de hasta 41 veces la exposicion humana (en funcion de los
niveles séricos después de la dosis clinica recomendada). No se observaron anomalias
esqueléticas con niveles séricos minimos similares a la exposicion humana después de un
tratamiento de un solo ojo con la dosis clinica recomendada (ver Datos).

Los estudios de reproduccion animal no siempre predicen la respuesta humana, y se desconoce si
ranibizumab puede causar dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. En funcion
del mecanismo de accion antiVEGF para ranibizumab [ver Farmacologia clinica (12.1)], el
tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) puede representar un riesgo para el
desarrollo embriofetal humano.

Todos los embarazos tienen un riesgo de fondo de malformaciones congénitas, pérdida y otros
resultados adversos. Se desconoce el riesgo de fondo de malformaciones congénitas importantes
y aborto espontdneo para la poblacion indicada. En la poblaciéon general de EE. UU., el riesgo de
fondo estimado de malformaciones congénitas importantes es del 2% al 4% y de aborto
espontaneo es del 15% al 20% de los embarazos clinicamente reconocidos.

Datos

Datos en animales

Se realiz6 un estudio de toxicidad en el desarrollo embriofetal en hembras prefiadas de macaco
cangrejero. Las hembras prefiadas recibieron inyecciones intravitreas de ranibizumab cada 14
dias a partir del Dia 20 de gestacion, hasta el Dia 62 con dosis de 0, 0.125 y 1 mg/ojo. Se
observaron anomalias esqueléticas que incluyeron osificacion incompleta o irregular de los
huesos del craneo, la columna vertebral y las extremidades traseras y costillas supernumerarias
acortadas con una baja incidencia en fetos de animales tratados con 1 mg/ojo de ranibizumab. La
dosis de 1 mg/ojo produjo niveles séricos minimos de ranibizumab hasta 41 veces mas altos que
los niveles Cnax de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) observados en seres humanos después
del tratamiento de un solo ojo.

No se observaron anomalias esqueléticas con la dosis mas baja de 0.125 mg/ojo, una dosis que
dio lugar a exposiciones minimas similares al tratamiento de un solo ojo con SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) en seres humanos. No se observd ningln efecto en el peso o la
estructura de la placenta, toxicidad materna ni embriotoxicidad.
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8.2 Lactancia

Resumen de riesgos

No se dispone de datos sobre la presencia de ranibizumab en la leche humana, los efectos de
ranibizumab en el lactante, ni los efectos de ranibizumab en la produccidon/excrecion de leche.
Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche materna, y debido a que existe el
potencial de absorcion y dafio al crecimiento y desarrollo del lactante, se debe tener precaucion
cuando se administre SUSVIMO a mujeres lactantes.

Deben considerarse los beneficios de la lactancia para el desarrollo y la salud junto con la
necesidad clinica de la madre de recibir SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) y cualquier
posible efecto adverso del ranibizumab en el lactante.

8.3 Mujeres y hombres con capacidad reproductiva

Anticoncepcidon

Las mujeres con capacidad reproductiva deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) y durante al menos 12 meses después de
la tltima dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab).

Infertilidad

No se han realizado estudios sobre los efectos del ranibizumab en la fertilidad y se desconoce si
el ranibizumab puede afectar la capacidad reproductiva. En funciéon del mecanismo de accion
antiVEGF para ranibizumab, el tratamiento con SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) puede
representar un riesgo para la capacidad reproductiva.

8.4 Uso pediatrico
No se han establecido la seguridad y la eficacia de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) en
pacientes pediatricos.

8.5 Uso geriatrico

En el estudio Archway, el 90% (222 de 248) de los pacientes aleatorizados al tratamiento con
SUSVIMO tenian > 65 anos y aproximadamente el 57% (141 de 248) tenian > 75 afos. No se
observaron diferencias notables en el efecto del tratamiento o la seguridad con el aumento de la
edad.

11 DESCRIPCION

El ranibizumab es un fragmento de anticuerpo monoclonal con isotipo igG1 kappa recombinante
humanizado para uso intraocular. El ranibizumab se une al factor de crecimiento endotelial
vascular A (VEGF-A) humano e inhibe su actividad biologica. Ranibizumab, que carece de una
region Fc, tiene un peso molecular de aproximadamente 48 kilodaltons y se produce mediante un
sistema de expresion de E. coli en un medio nutriente que contiene el antibiotico tetraciclina. La
tetraciclina no es detectable en el producto final.
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SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se suministra como una solucion estéril, de transparente
a ligeramente opalescente, de incolora a marrén palido para uso intravitreo a través del implante
de SUSVIMO. Cada vial de dosis tnica contiene 10 mg de ranibizumab, histidina HCI (0.1 mg),
polisorbato 20 (0.01 mg), sacarosa (8.2 mg) y agua para inyeccion, en 0.1 ml de solucion con un
pH de 5.5. El implante de SUSVIMO esta disefiado para contener aproximadamente 0.02 ml

(2 mg) de solucidn de ranibizumab cuando esté lleno. SUSVIMO no contiene conservantes
antimicrobianos.

12 FARMACOLOGIA CLINICA

12.1 Mecanismo de accion

El ranibizumab se une al sitio de union a receptores de multiples formas biologicamente activas
del VEGF-A, incluido el VEGF110. Se ha demostrado que el VEGF-A causa neovascularizacion
y filtracion en modelos de angiogénesis ocular y oclusion vascular, y se cree que contribuye a la
fisiopatologia de la DMAE neovascular. La union del ranibizumab al VEGF-A impide la
interaccion del VEGF-A con sus receptores (VEGFR1 y VEGFR2) en la superficie de las células
endoteliales, lo que reduce la proliferacion de células endoteliales, la filtracion vascular y la
formacion de nuevos vasos sanguineos.

12.3 Farmacocinética

El implante de SUSVIMO proporciona una liberacion continua de ranibizumab, en la que la
liberacion de ranibizumab en el vitreo disminuye con el tiempo a medida que la concentracion en
el implante disminuye. Las concentraciones séricas y en el humor acuoso de ranibizumab con un
intervalo de tratamiento de 24 semanas y 36 semanas de SUSVIMO se mantienen por debajo de
las concentraciones maximas y por encima de las concentraciones minimas experimentadas con
0.5 mg mensuales de ranibizumab intravitreo.

Distribucion
El ranibizumab no se acumul6 en plasma al administrarse con recargas cada 24 semanas o cada
36 semanas.

Después de la insercion del implante de SUSVIMO en pacientes con DMAE, la concentracion
sérica maxima media (+ DE) de ranibizumab (Cmax) fue de 0.48 (£ 0.17) ng/ml y la mediana
(rango) de tiempo hasta la concentracion sérica maxima (Tmax) fue de 26 (1 a 89) dias. Tras el
llenado inicial y la recarga de SUSVIMO en pacientes, las concentraciones séricas maximas de
ranibizumab estuvieron por debajo de la concentracion de ranibizumab necesaria para inhibir la
actividad biologica del VEGF en 50%.

Eliminacion

Metabolismo

No se ha estudiado el metabolismo de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab). SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) es un fragmento de anticuerpo monoclonal y los anticuerpos se
eliminan principalmente por catabolismo.

Excrecion

Se desconoce el perfil de excrecion completo de ranibizumab después de la administracion de
SUSVIMO.
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Poblaciones especificas

En el andlisis farmacocinético poblacional de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se
incluyeron pacientes insuficiencia renal. En todas las indicaciones, la depuracion sistémica de
ranibizumab fue ligeramente mas baja en los pacientes con insuficiencia renal, pero no fue
clinicamente significativa. En la poblacion de pacientes no se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética de ranibizumab en funcion de la edad.

12.6 Inmunogenicidad

Al igual que con todas las proteinas terapéuticas, existe potencial de respuesta inmunitaria en
pacientes tratados con ranibizumab, incluido SUSVIMO. La deteccion de una respuesta
inmunitaria depende en gran medida de la sensibilidad, la especificidad y el nivel de tolerancia al
farmaco del ensayo. Ademas, la incidencia observada de positividad de anticuerpos en un ensayo
puede verse influida por varios factores, incluidos la metodologia del ensayo, el manejo de las
muestras, el momento de la obtencidon de las muestras, los medicamentos concomitantes y las
enfermedades subyacentes. Por estos motivos, la comparacion de la incidencia de anticuerpos en el
estudio descrito a continuacion con la incidencia de anticuerpos en otros estudios o con otros
productos puede ser engafosa.

Antes del tratamiento con SUSVIMO, entre el 2.1% y el 3.6% de pacientes con DMAE, EMD o
RD tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con DMAE,
después de la insercion del implante de SUSVIMO y el tratamiento con €l, el 12% (29 de 247) de
los pacientes tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con
EMD, después de 4 dosis de ranibizumab intravitreo, la insercion del implante de SUSVIMO vy el
tratamiento con €I, el 13% (41 de 320) de los pacientes tuvieron resultados positivos para
anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con RD, después de 2 dosis de ranibizumab intravitreo,
la insercion del implante de SUSVIMO vy el tratamiento con €l, el 17% (17 de 99) de los pacientes
tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. No se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética, la eficacia o la seguridad en pacientes que
tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab.

13  TOXICOLOGIA NO CLINICA

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

No se han realizado estudios para determinar el potencial carcinogénico o mutagénico de
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab). En funcion del mecanismo de accion antiVEGF para
ranibizumab, el tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) puede representar un
riesgo para la capacidad reproductiva [ver Mujeres y hombres con capacidad reproductiva (8.3)].

14  ESTUDIOS CLINICOS

14.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [himeda]

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se evaluaron en un
estudio aleatorizado, enmascarado para el evaluador visual, controlado con tratamiento activo
(Archway-NCT03677934) en pacientes con DMAE. Un total de 415 pacientes (248 en el grupo
de SUSVIMO y 167 en el grupo de ranibizumab intravitreo) fueron inscritos y tratados en este
estudio.
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Se diagnostico a los pacientes con DMAE en los 9 meses previos a la seleccion y recibieron > 3
dosis de agentes antiVEGF intravitreos en el ojo del estudio en los 6 meses previos a la
seleccion. Antes de la aleatorizacidn, cada paciente debia haber demostrado una respuesta a un
agente antiVEGF intravitreo. Los pacientes fueron aleatorizados en una proporcion 3:2 para
recibir administracion continua de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) mediante el implante
de SUSVIMO cada 24 semanas o inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab cada 4
semanas. Para los pacientes aleatorizados al grupo de SUSVIMO, el tratamiento complementario
con inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab estuvo disponible en las Semanas 16, 20,
40, 44, 64, 68, 88 y 92, si era necesario. En las primeras 24 semanas, el 1.6% de los pacientes
evaluados para tratamiento complementario recibieron 1 o0 mas tratamiento(s) complementario(s)
y en las siguientes 24 semanas, el 5.4% de los pacientes evaluados para tratamiento
complementario recibieron 1 o mas tratamiento(s) complementario(s).

El criterio de valoracion primario de eficacia del cambio desde el inicio en el puntaje de la mejor
agudeza visual corregida (MAVC) de lejos, promediado durante la Semana 36 y la Semana 40,
demostré que SUSVIMO fue equivalente a las inyecciones intravitreas de ranibizumab
administradas cada 4 semanas. Los resultados de eficacia detallados se muestran en la Tabla 3 y
la Figura 29 més adelante.

Tabla 3 Resultados de agudeza visual en la Semana 40 en el estudio Archway (GR40548)
Medida de resultados® SUSVIMO Ranibizumab Diferencia
(100 mg/ml) intravitreo (IC del 95%)**
n=248 0.5 mg
(10 mg/ml)
n=167

Cambio medio ajustado desde el 0.2 0.5 -0.3
inicio en el puntaje de la MAVC (-1.7, 1.1)***
promediado durante las
Semanas 36 y 40

MAVC = mejor agudeza visual corregida

* La MAVC se midio6 usando la tabla de agudeza visual del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés) a una distancia inicial de 4 metros.

** Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en un modelo de efectos mixtos con mediciones
repetidas. Grupo de SUSVIMO - grupo de ranibizumab intravitreo. E1 95% es un redondeo del IC del 95.03%; el
error tipo 1 se ajusto para el monitoreo de seguridad provisional.

*** Los margenes de equivalencia fueron +4.5 letras.
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Figura 29 Cambio medio ajustado desde el inicio en la mejor agudeza visual corregida en
el ojo del estudio hasta la Semana 48 en el estudio Archway (GR40548)*, **
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* Antes del tratamiento del estudio, se administré una mediana de 4 dosis de agentes antiVEGF intravitreos en el ojo
del estudio de los pacientes en los grupos de SUSVIMO y de ranibizumab intravitreo.

** Disminucion de la MAVC en la Semana 4 durante el periodo de recuperacion posoperatorio.
C24S = cada 24 semanas; C4S = cada 4 semanas
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Se observaron resultados congruentes en los anélisis de subgrupos de pacientes para el cambio
medio desde el inicio en el puntaje de la MAVC (edad, sexo, nimero de inyecciones intravitreas
antiVEGF previas y puntaje de la MAVC inicial).

14.2 Edema macular diabético (EMD)

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO se evaluaron en un estudio aleatorizado,
enmascarado para el evaluador visual, controlado con tratamiento activo [Pagoda
(GR40550) NCT04108156] en pacientes con EMD. Un total de 634 pacientes (381 en el
grupo de SUSVIMO y 253 en el grupo de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo) fueron
inscritos y tratados en este estudio. Los pacientes fueron aleatorizados en una proporcion
3:2 para recibir administracion continua de SUSVIMO mediante el implante cada 24
semanas o inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab cada 4 semanas.

Antes del tratamiento del estudio, se administré una mediana de 4 dosis de 0.5 mg de
ranibizumab intravitreo en el ojo del estudio de los pacientes en los grupos de SUSVIMO
y de ranibizumab intravitreo. La edad de los pacientes fue de 29 a 89 afos, con un
promedio de 60.7 afios. Un total del 21% de los pacientes previamente habian recibido
tratamiento para EMD. Al inicio, el promedio general de agudeza visual fue de 65.3 letras
(rango: 25 a 89 letras).
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El criterio de valoracion primario de eficacia del cambio desde el inicio en el puntaje de la mejor
agudeza visual corregida (MAVC) de lejos, promediado durante la Semana 60 y la Semana 64,
demostré que SUSVIMO no fue inferior a las inyecciones intravitreas de ranibizumab
administradas cada 4 semanas. Los resultados de eficacia detallados se muestran en la Tabla 4 y
la Figura 30 més adelante.

Tabla 4 Resultados clave de eficacia en la Semana 60 y la Semana 64 en el estudio
Pagoda (GR40550)
Medida de resultados* SUSVIMO Ranibizumab Diferencia
100 mg/ml intravitreo (IC del 95%)**
n=381 0.5 mg (10 mg/ml)
n=253
Cambio en los puntajes de 9.6 9.4 0.2 (-1.2, 1.6)

MAVC* desde el inicio
promediado en la Semana
60 y la Semana 64

Promedio ajustado
MAVC = mejor agudeza visual corregida
* La MAVC se midio6 usando la tabla de agudeza visual del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés) a una distancia inicial de 4 metros.
** Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en un modelo de efectos mixtos con mediciones
repetidas. El 95% es un redondeo del IC del 95.03%; el error tipo 1 se ajustd para el monitoreo de seguridad
provisional.
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Figura 30 Cambio medio ajustado desde el inicio en la mejor agudeza visual
corregida en el ojo del estudio hasta l1a Semana 64 en el estudio Pagoda
(GR40550)
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Se observaron resultados congruentes en los anélisis de subgrupos de pacientes para el cambio
medio desde el inicio en el puntaje de la MAVC (edad, origen étnico, sexo, puntaje inicial de
HbAIc, historial de laser focal/macular, puntaje inicial de MAVC, tratamiento previo con
antiVEGF intravitreo y severidad de la RD).

14.3 Retinopatia diabética (RD)

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO se evaluaron en un estudio aleatorizado,
enmascarado para el evaluador visual y el centro de lectura [Pavilion (GR 41675)-
NCT04503551] en pacientes con retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) de
moderadamente grave a grave [Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética-
Puntaje de Severidad de la Retinopatia Diabética (ETDRS-DRSS, por sus siglas en inglés) de 47
0 53], sin EMD con afectacion central (EMDcAC), y quienes no habian recibido tratamiento
previo en el ojo del estudio para la RD. Se inscribieron un total de 174 pacientes en el estudio
(106 en el grupo de SUSVIMO y 68 en el grupo de comparacion observacional).
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Los pacientes que no habian recibido tratamiento previo en el ojo del estudio para la RD fueron
aleatorizados en una proporcidon de 5:3 para la administracion continua de SUSVIMO mediante
el implante cada 36 semanas o para la observacion clinica. Antes del procedimiento de implante,
se administraron dos dosis de carga de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo en el ojo del estudio. El
grupo de comparacion observacional no recibid dosis de carga de ranibizumab intravitreo. Los
pacientes de ambos grupos que desarrollaron EMDcAC o retinopatia diabética
proliferativa/neovascularizacion del segmento anterior podian recibir un tratamiento
complementario con inyecciones de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo en cualquier visita del
estudio no destinada a recarga, a criterio clinico del investigador. En el grupo de SUSVIMO,
ninguno de los pacientes evaluados para un tratamiento complementario recibi6 inyecciones
complementarias de ranibizumab intravitreo y el 40% de los pacientes del grupo de comparacion
recibio 1 o mas tratamientos complementarios hasta la Semana 52. La edad de los pacientes fue
de 24 a 83 afios, con un promedio de 53.9 afos. Al inicio, el promedio general de agudeza visual
fue de 82.4 letras (rango: 69 a 97 letras).

El criterio de valoracion primario de eficacia fue la proporcidon de pacientes con un mejoramiento
> a 2 pasos en el ETDRS-DRSS desde el inicio a la Semana 52 en comparacion con la
observacion clinica. La administracion de SUSVIMO con dos dosis de carga de ranibizumab
intravitreo super6 a la observacion clinica en la Semana 52. Los resultados detallados se
muestran en la Tabla 5 y la Figura 31 mas adelante.

Tabla 5 Resultados de eficacia hasta la Semana 52 en el estudio Pavilion (GR41675)
Medida de resultados SUSVIMO Observacion clinica Diferencia
100 mg/ml (n=68) IC del 95% *
(n=106)
Proporcion ajustada de 80% 9% 71% (61%, 81%)

pacientes con
mejoramiento > a 2 pasos
desde el inicio a la Semana

52 en el ETDRS-DRSS
ETDRS-DRSS = Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética-Puntaje de Severidad de la
Retinopatia Diabética
CMH = prueba de Cochran-Mantel-Haenszel
* Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en el método CMH. E1 95% es un redondeo del IC del
95.04%; el error tipo 1 se ajusto para el monitoreo de seguridad provisional. p<0.01 en comparacion con la
observacion clinica.
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Figura 31 Proporcion ajustada de pacientes con un mejoramiento > a 2 pasos desde
el inicio en el ETDRS-DRSS en el ojo del estudio hasta la Semana 52 en el
estudio Pavilion (GR41675)
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En el grupo de SUSVIMO, ninguno de los pacientes evaluados para tratamiento complementario
recibid inyecciones complementarias de ranibizumab intravitreo y el 40% de los pacientes del
grupo de comparacion observacional recibid 1 o mas tratamientos complementarios hasta la
Semana 52.

Se observaron resultados congruentes en los analisis de subgrupos de pacientes para el puntaje de
ETDRS-DRSS, incluida la edad, raza, origen étnico, puntaje inicial de hemoglobina (HbAlc) y
de ETDRS-DRSS.

16 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANEJO

16.1 Presentacion

Cada kit de aguja de llenado inicial de SUSVIMO (NDC 50242-078-55) contiene:
e Un vial de vidrio de dosis unica de SUSVIMO de 100 mg/ml

e Una aguja de llenado inicial de SUSVIMO (aguja calibre 34 con filtro integrado de 5 pm)
con tapa azul

Cada caja de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) (NDC 50242-078-12) contiene un vial de
vidrio de dosis tnica de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) de 100 mg/ml que es de
transparente a ligeramente opalescente, de incolora a ligeramente marron.

Cada caja de aguja de recarga de SUSVIMO contiene una aguja de recarga de SUSVIMO (aguja
de vacio calibre 34 con filtro integrado de 5 um) con tapa transparente.
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Descripcion del dispositivo y los materiales

Componentes

Caja o

.......

Caja o ______________ E

_______

—/—.
i

o aguja de recarga e SUSVIMO™(inyeccioén de ranibizumab)

SUSVIMO™ en 100 mg/ml
blister estéril que contiene
que contiene - Un vial de SUSVIMO™ (inyeccion de ranibizumab)
- Una aguja de recarga - Una informacién de prescripcion completa
Figura 32
Implante SUSVIMO

e El implante de SUSVIMO (Figura 33) es
capaz de contener 0.02 ml de fAirmaco y se
fija dentro de la esclerdtica por la brida
extraescleral que permanece visible a
través de la conjuntiva después de la
insercion.

e [El tabique es una interfaz de autosellado a
traveés de la cual se administra
ranibizumab para llenar el implante.

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) vial

de 100 mg/ml

e SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
(Figura 34) se usa para llenar el implante
con ranibizumab antes de la insercion o
durante la recarga-intercambio posterior
en un entorno de consultorio.
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Aguja de recarga de SUSVIMO

e Laaguja de recarga de SUSVIMO (Figura
35) consiste en un ensamblaje de aguja de
vacio de calibre 34, tope suave de silicona
y un filtro integrado de 5 pm dentro del ﬁw
conector de la aguja. Esta disefiada para Tapa —
intercambiar simultdneamente el
contenido del deposito del implante con — Deposito de
ranibizumab de reemplazo en un entorno L recoleccion
de consultorio. Como el ranibizumab de L oot T ¢ faude
reemplazo se administra en el implante a Luer
través de la canula de acero inoxidable, el
liquido restante en el implante fluye a
través de aberturas en la aguja de vacio y Figura 35
se recolecta en el depdsito de recoleccion
de liquido.

Aguja —

. — Tope suave
de vacio P

e Laaguja de recarga de SUSVIMO se
distingue por su tapa transparente.

Lista de materiales

Los materiales que se requieren y suministran para realizar el procedimiento son:
e Aguja de recarga de SUSVIMO, calibre 34, con tapa transparente
e SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) 100 mg/ml

Los materiales adicionales requeridos para realizar el procedimiento, pero que no se
proporcionan son:
e Una jeringa estéril Luer-Lock de 1 ml (no incluida)
Una aguja estéril con filtro de 5 micras (calibre 19 x 1 2 pulgada) (no incluida)
Soluciones oftalmicas anestésicas
Solucién oftalmica de microbicida de amplio espectro
Hisopos de algoddn y gasa
Guantes estériles sin talco
Mascarillas faciales
Espéculo palpebral
Lente de aumento, como visor o lupas
Luz dirigida
Oftalmoscopio indirecto y lente
Pafio estéril (opcional para procedimiento de recarga-intercambio)

16.2 Almacenamiento

Almacene el kit de aguja de llenado inicial de SUSVIMO entre 2 °C y 8 °C (de 36 °F a 46 °F).
No lo congele. Protéjalo de la luz. No lo agite. La aguja de llenado inicial de SUSVIMO se ha
esterilizado con procesamiento de haz de electrones.
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Almacene el vial de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) de 100 mg/ml entre 2 °C y 8 °C (de
36 °F a 46 °F). No lo congele. Protéjalo de la luz. No lo agite. Antes de usarlo, el vial sin abrir se
puede mantener a una temperatura entre 9 °C y 30 °C (de 48 °F a 86 °F) durante un maximo de
24 horas siempre que esté protegido de la luz.

Almacene el implante de SUSVIMO y el ensamble de la herramienta de insercion, la aguja de
recarga y la herramienta de explante a temperatura ambiente entre 15 °C y 25 °C (de 59 °F a
77 °F). El implante de SUSVIMO y el ensamble de la herramienta de insercion se han
esterilizado con gas de 6xido de etileno. La aguja de recarga y la herramienta de explante de
SUSVIMO se han esterilizado con procesamiento de haz de electrones.

16.3 Manejo

Los componentes de SUSVIMO se suministran estériles y son para un solo uso. No reprocese,
vuelva a esterilizar ni reutilice los componentes de SUSVIMO. No lo use si la esterilidad se ha
visto comprometida o el contenido se ha caido, dafiado o alterado. No lo use después de la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta. No abra la bandeja sellada, sino hasta el momento de su uso.
Evite el contacto entre los instrumentos quirtrgicos filosos y el implante de SUSVIMO, ya que
el material del tabique y la envoltura de silicona es blando y susceptible a dafios.

Informacion importante sobre el manejo del dispositivo
e Tenga cuidado al realizar procedimientos oftalmicos (por ejemplo, ecografia oftalmica B-
scan, depresion escleral o gonioscopia) que puedan causar deformacion o movimiento del
implante y lesiones posteriores.

Procedimiento de llenado inicial del implante ocular
e Reduzca al minimo las burbujas de aire dentro del deposito del implante, ya que pueden
causar una liberacion mas lenta del farmaco. Si hay una burbuja de aire presente, no debe
ser mayor que 1/3 del didmetro mas ancho del implante. Si se observa un exceso de aire
después del llenado inicial, no utilice el implante.

Procedimiento de insercion del implante ocular

o La entrada perpendicular del implante es importante para evitar el contacto entre el
implante y las estructuras intraoculares, como el cristalino, ya que el contacto entre el
implante y las estructuras intraoculares puede causar reacciones adversas, como cataratas
traumaticas.

» Evite la fuerza excesiva en el globo ocular; primero, asegurese de que la punta del
implante haya pasado a través de la incision de la esclerotica y la pars plana antes de
colocar lentamente el implante en su lugar.

Procedimiento de extraccion del implante ocular
e No tome el implante por el eje corto de la brida del implante. Retire el implante
suavemente. La salida perpendicular del implante es importante para evitar el contacto
entre el implante y las estructuras intraoculares como el cristalino.
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17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE
Indique al paciente que lea la ficha técnica aprobada por la FDA (Guia del medicamento).

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de insercion del implante:
Posicionamiento:
e Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.
e Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas durante el dia y la noche
después de la cirugia.

Como cuidar el ojo tratado después del procedimiento:

e No retire el protector ocular, sino hasta que su proveedor de atencion médica le indique
que lo haga. A la hora de acostarse, contintie usando el protector ocular durante al menos
7 noches después de la cirugia de implante.

e Administre todos los medicamentos oculares posoperatorios segun las indicaciones de su
proveedor de atencion médica.

e No presione ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante
(debajo del parpado en la parte superior y externa del ojo) durante 30 dias después de la
insercion del implante.

e No participe en actividades extenuantes, sino hasta 1 mes después de la insercion del
implante o después de analizarlo con su proveedor de atencion médica.

Informacién condicional sobre resonancia magnética (RM):
e El implante de SUSVIMO es condicional a la RM. Informe a su proveedor de atencion
médica que se le ha implantado SUSVIMO en el ojo y muéstrele la tarjeta de implante de
SUSVIMO en caso de que requiera una resonancia magnética (RM).

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de recarga-intercambio:

e Evite presionar o frotar el ojo tratado, o tocar el ojo en el area del implante (ubicado
debajo del parpado en la parte superior y externa del ojo) durante 7 dias después del
procedimiento de recarga-intercambio.

e Administre gotas oftalmicas segun las indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de extraccion del implante
(si se considera médicamente necesario):
e Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.
e Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas si se acuesta durante el dia y la
noche después de la extraccion del implante.
e Use un protector ocular durante al menos 7 noches después de la extraccion del implante.
e No participe en actividades extenuantes, sino hasta 14 dias después de la extraccion del
implante.
e Administre todas las gotas antiinflamatorias y antimicrobianas posoperatorias, segun las
indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Informe a los pacientes sobre lo siguiente durante todo el tratamiento con SUSVIMO:
e No conduzca ni use maquinaria, sino hasta que se pueda quitar el protector ocular y la
funcion visual se haya recuperado lo suficiente [ver Reacciones adversas (6.1)].
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e El implante de SUSVIMO o los procedimientos relacionados con el implante se han
asociado con reacciones conjuntivales (ampollas, erosion, retraccion), hemorragia vitrea,
endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatogeno, dislocacion del implante,
desprendimiento del tabique y disminucion temporal de la vision.

e Mientras el implante se encuentre en el ojo, evite frotar el ojo o tocar el area tanto como
sea posible. Sin embargo, si es necesario hacerlo, asegtirese de tener las manos limpias
antes de tocar el ojo.

e Solicite atencidon inmediata a un oftalmélogo si hay cambios repentinos en su vision (un
aumento de manchas en movimiento, la aparicion de “telaraiias”, destellos o pérdida de la
vision), aumento del dolor ocular, pérdida progresiva de la vision, sensibilidad a la luz,
enrojecimiento en la parte blanca del ojo, sensacidon repentina de que algo esta en el 0jo o
secrecion o lagrimeo [ver Advertencias y precauciones (35)].

SUSVIMO® [inyeccion de ranibizumab]

Fabricado por: SUSVIMO es una marca registrada de
Genentech, Inc. Genentech, Inc.

Un miembro del Grupo Roche ©2025 Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080-4990
N.° de licencia de EE. UU.: 1048
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GUIA DEL MEDICAMENTO
SUSVIMO® (suss-VIH-moh)
(inyeccion de ranibizumab)
para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SUSVIMO?

SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) se administra en el ojo usando el implante de SUSVIMO. El implante de
SUSVIMO y los procedimientos para insertar, llenar, recargar y extraer el implante ocular (del ojo) pueden causar
efectos secundarios graves, entre ellos:

e una infeccion ocular (endoftalmitis). La endoftalmitis es una infeccién del globo ocular que puede causar dafio
permanente en el 0jo, incluida la ceguera. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene
aumento del dolor ocular, pérdida de la vision, sensibilidad a la luz o enrojecimiento en la parte blanca del
ojo. La endoftalmitis requiere tratamiento médico o quirurgico urgente (el mismo dia).

e una capa faltante encima de la parte blanca del ojo (erosién conjuntival). La erosion conjuntival es un area que
falta (defecto) en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo, lo que puede provocar la exposicion del
implante. Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si tiene una sensacién repentina de que hay
algo en el ojo, si tiene secrecion ocular o lagrimeo. La erosion conjuntival puede requerir tratamiento quirargico.

e abertura de la capa que cubre la parte blanca del ojo (retraccion conjuntival). La retraccion conjuntival es una
abertura o espacio en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo, lo que puede provocar la exposicion del
implante. Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si tiene una sensacién repentina de que hay
algo en el ojo, si tiene secrecion ocular o lagrimeo. La retraccion conjuntival puede requerir tratamiento
quirdrgico.

Ver “ Cuales son los posibles efectos secundarios de SUSVIMO?” para conocer otros efectos secundarios graves
que puedan ocurrir durante el tratamiento con SUSVIMO.

Para ayudar a prevenir o evitar que estos efectos secundarios se agraven, siga todas las instrucciones
posteriores al procedimiento que le dé su proveedor de atencién médica. Ver “; Cémo recibiré SUSVIMO?”.

¢ Qué es SUSVIMO?
SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) es un medicamento con receta utilizado para tratar adultos con:
e Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEN) [humeda] que han respondido a al menos dos

inyecciones de un inhibidor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de
gel (intravitrea).

e Edema macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un
inhibidor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de gel (intravitrea).

e Retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un inhibidor
del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de gel (intravitrea).

Se desconoce si SUSVIMO es seguro y eficaz en nifos.

No reciba SUSVIMO si usted:

e tiene una infeccion en o alrededor del ojo.

e tiene hinchazodn activa alrededor del ojo que puede incluir dolor y enrojecimiento.

e es alérgico al ranibizumab o a cualquiera de los ingredientes de SUSVIMO. Ver la parte final de esta Guia del
medicamento para obtener una lista completa de los ingredientes de SUSVIMO.

Hable con su proveedor de atencion médica antes de recibir SUSVIMO si tiene alguna de estas afecciones.

Antes de recibir SUSVIMO, informe a su proveedor de atencién médica de todas sus afecciones médicas,

incluido si:

e esta tomando actualmente o ha tomado recientemente medicamentos que disminuyen las probabilidades de que se
formen coagulos de sangre en el cuerpo, como la warfarina, dosis bajas o regulares de aspirina o farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

e esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si SUSVIMO danara a su bebé en gestacion. Debe
usar un método anticonceptivo durante su tratamiento con SUSVIMO y durante 12 meses después de su ultima dosis
de SUSVIMO.

e esta en periodo de lactancia o planea amamantar. No se sabe si SUSVIMO pasa a la leche materna. Hable con su
proveedor de atencidon médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé si recibe SUSVIMO.




Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que tome, incluidos los medicamentos
con receta v sin receta, vitaminas o suplementos a base de hierbas.

¢ Como recibiré SUSVIMO?

e Su proveedor de atencién médica implanta SUSVIMO a través de la parte blanca del ojo (esclerdtica).

e Su proveedor de atenciéon médica recargara su dispositivo de implante cada 6 meses (alrededor de cada 24
semanas) si tiene DMAE o EMD, o cada 9 meses (alrededor de 36 semanas) si tiene RD.

e Si omite una recarga programada, llame a su proveedor de atencion médica lo antes posible para reprogramar la
recarga. Su préxima recarga debe administrarse 6 meses después de su ultima recarga si tiene DMAE o EMD o0 9
meses después de su ultima recarga si tiene RD.

Su proveedor de atencidon médica le dara instrucciones para seguir después de la insercion del implante, el
procedimiento de recarga y la extraccion del implante. Las instrucciones pueden incluir:

Después de la insercion del implante:

e Posicion de la cabeza

o Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.

o Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas durante el dia y la noche después de la insercion
del implante.

e Como cuidar de su ojo

o No retire el protector ocular del ojo, sino hasta que se lo indique su proveedor de atencion médica. Antes de
acostarse, continte usando un protector ocular durante al menos 7 noches después de la insercion del
implante.

o Tome todos los medicamentos oculares posoperatorios segun las indicaciones de su proveedor de atencion
médica.

o No presione ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante (debajo del parpado en la
parte superior y externa del 0jo) durante 30 dias después de la insercion del implante.

o No participe en actividades extenuantes, sino hasta 1 mes después de la insercion del implante o después
de hablar con su proveedor de atencion médica.

e Tarjeta del implante para la resonancia magnética (RM)

o Solicite su tarjeta del implante a su proveedor de atencién médica después de recibir el implante y guarde la
tarjeta en un lugar seguro para referencia futura. La tarjeta del implante contiene informacién importante
sobre su implante de SUSVIMO.

o Muestre a sus proveedores de atencion médica actuales y futuros su tarjeta del implante. Esto es importante
si necesita realizarse una RM. Solo puede someterse a una RM en condiciones muy especificas si tiene el
implante de SUSVIMO. Su proveedor de atencion médica revisara la informacion de la tarjeta del implante y
le informara si debe realizarse una RM.

Después del procedimiento de recarga:

o No empuije ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante (debajo del parpado en la
parte superior y externa del 0jo) durante 7 dias después del procedimiento de recarga.

o Use las gotas oftalmicas exactamente como se lo indique su proveedor de atencion médica.

Después de la extraccion del implante:

o Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.

o Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas si esta acostado durante el dia y la noche
después de la extraccion del implante.

o Use un protector ocular durante al menos 7 noches después de la extraccion del implante.

o No participe en actividades extenuantes, sino hasta 14 dias después de la extraccién del implante.

o Administre todas las gotas posoperatorias, como se lo indique su proveedor de atencion médica.

Estas no son todas las instrucciones que puede recibir de su proveedor de atencion médica. Seguir todas las
instrucciones posteriores al procedimiento puede ayudar a prevenir efectos secundarios graves o evitar que los efectos
secundarios se vuelvan mas graves. Ver “; Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre
SUSVIMO?”.




¢ Qué debo evitar mientras recibo SUSVIMO?
° No conduzca ni use maquinaria, sino hasta que el protector ocular pueda quitarse y usted pueda ver.

° Evite frotarse el ojo o tocar el area del ojo donde esta el implante tanto como sea posible mientras el implante
esté colocado. Si tiene que frotarse o tocarse los ojos, primero lavese las manos.

¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de SUSVIMO?
Ver “¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SUSVIMO?” en la primera pagina.

Ademas de esos efectos secundarios enumerados en la pagina uno, el implante de SUSVIMO y los
procedimientos para insertar, llenar, recargar y extraer el implante ocular (del ojo) pueden causar otros efectos
secundarios graves, entre ellos:

e Desgarro y separacion de las capas de la retina (desprendimiento de retina regmatégeno). el desprendimiento
de retina regmatdgeno es un desgarro y separacion de una de las capas de la retina en la parte posterior del ojo que
detecta la luz. Llame a su proveedor de atencion médica o vaya a la sala de urgencias de inmediato si ve luces
intermitentes, si ve una cortina o un velo que cubre parte de su vision, o si experimenta un cambio o pérdida de la
vision. El desprendimiento de retina regmatdégeno requiere tratamiento quirdrgico.

e Movimiento del implante (dislocaciéon del implante): informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si
nota que el implante se ha desacomodado. Este movimiento puede requerir tratamiento quirirgico para corregirlo.

e Dano en el implante: dafo en el implante que impide continuar con el tratamiento (recargas) con SUSVIMO. Si el
implante no se puede recargar correctamente, es posible que su DMAE humeda no se pueda tratar de manera
adecuada y podra ser necesario que su médico retire el implante o cambie su tratamiento.

e Sangrado (hemorragia vitrea): la hemorragia vitrea es el sangrado dentro de la sustancia gelatinosa (vitreo) dentro
del ojo. Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene un aumento en puntos que se mueven o lo
que parece ser una telarafia en su vision, ya que es posible que necesite una cirugia ocular adicional.

e Protuberancia en la parte superior de la capa blanca del ojo (ampolla conjuntival): la ampolla conjuntival es
una pequefia protuberancia en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo donde se inserta el implante.
Esto puede deberse a la filtracion de liquido desde el interior del ojo. Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si tiene una sensacién repentina de que tiene algo en el (sensacion de cuerpo extrafio), si ve un bulto en
la parte blanca de su ojo, si tiene secrecion ocular o si presenta lagrimeo. Puede necesitar tratamiento médico o
quirdrgico.

e Disminucién temporal de la vision después del procedimiento de SUSVIMO.

Los efectos secundarios mas frecuentes de SUSVIMO incluyen:

e sangre en la parte blanca del ojo e enrojecimiento en la parte blanca del ojo
e dolor ocular e sensibilidad a la luz

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SUSVIMO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento relacionado con su salud sobre los efectos secundarios. Puede
notificar efectos secundarios a la FDA, al 1-800-FDA-1088.

También puede notificar efectos secundarios a Genentech llamando al 1-888-835-2555.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de SUSVIMO.

Los medicamentos se recetan a veces para fines distintos de los que se enumeran en la Guia del medicamento. Puede
pedirle a su proveedor de atencion médica o farmacéutico informacion sobre SUSVIMO escrita para profesionales de la
salud.

¢Cudles son los ingredientes de SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab)?
Principio activo: ranibizumab

Ingredientes inactivos: histidina HCI, polisorbato 20, sacarosa.

Fabricado por: Genentech, Inc., miembro del Grupo Roche, 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990
N.° de licencia de EE. UU.: 1048

Esta Guia del medicamento ha sido aprobada por la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos Revisado: 5/2025
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ASPECTOS DESTACADOS DE LA INFORMACION DE
PRESCRIPCION

Estos aspectos destacados no incluyen toda la informacién necesaria para
utilizar SUSVIMO de manera segura y eficaz. Ver la informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO.

SUSVIMO® (inyeccion de ranibizumab) para uso intravitreo mediante
implante ocular de SUSVIMO
Aprobacién inicial en los EE. UU.: 2006

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
Ver la informacion de prescripcion completa para conocer el recuadro de
advertencia completo.

El implante de SUSVIMO se ha asociado a una tasa de endoftalmitis
hasta 3 veces mayor que la de las inyecciones intravitreas mensuales de
ranibizumab.

------------------- CAMBIOS IMPORTANTES RECIENTES --nnnmmmmmeemme-

Indicaciones y uso, edema macular diabético (EMD) (1.2) 2/2025
Indicaciones y uso, retinopatia diabética (RD) (1.3) 5/2025
Dosificacion y administracion (2.2, 2.3, 2,9, 2.10) 5/2025
Advertencias y precauciones (5.1, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8) 5/2025

INDICACIONES Y USO
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es un inhibidor del factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus siglas en inglés) indicado para
el tratamiento de pacientes con:

. Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda] que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.1).

. Edema macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al
menos dos inyecciones intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.2).

. Retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos
dos inyecciones intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.3).

-------------------- DOSIFICACION Y ADMINISTRACION —-mmeeemmmmeeeeeeee

. Para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO. (2.1)

. Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) y
edema macular diabético (EMD)
La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de
2 mg (0.02 ml de solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a
través del implante de SUSVIMO con recargas cada 24 semanas
(aproximadamente 6 meses). (2.2)

. Retinopatia diabética (RD)
La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de
2 mg (0.02 ml de solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente
a través del implante de SUSVIMO con recargas cada 36 semanas
(aproximadamente 9 meses). (2.3)

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA: INDICE *

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
1 INDICACIONES Y USO
1.1 Degeneracién macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda]
1.2 Edema macular diabético (EMD)
1.3 Retinopatia diabética (RD)
2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Informacion general
2.2 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda] y edema macular diabético (EMD)
2.3 Retinopatia diabética (RD)
2.4 Tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de
ranibizumab
2.5 Llenado inicial del implante ocular
2.6 Insercion del implante ocular
2.7 Extraccion del implante ocular
2.8 Procedimiento de recarga-intercambio del implante ocular
2.9 Dosis retrasadas u omitidas
2.10 Modificaciones de la dosis (recarga-intercambio) en caso de
reacciones adversas
3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

Puede administrarse un tratamiento complementario con inyeccion
intravitrea de ranibizumab de 0.5 mg en el ojo afectado si es
clinicamente necesario. (2.4)

Realice los procedimientos de implantacion inicial, recarga-intercambio
y extraccion del implante (si es necesario) en condiciones asépticas
estrictas. (2.5, 2.6, 2.7, 2.8)

---- FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES ---------

Inyeccion: 100 mg/ml de solucion en un vial de dosis tnica (3)

CONTRAINDICACIONES -----ememememememememeeeee

Infecciones oculares o perioculares (4.1)
Inflamacion intraocular activa (4.2)
Hipersensibilidad (4.3)

------------------- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ---nemmmmmmemmeee

El implante de SUSVIMO y/o los procedimientos relacionados con el
implante se han asociado con endoftalmitis, desprendimiento de retina
regmatogeno, dislocacion del implante, desprendimiento del tabique,
hemorragia vitrea, retraccion conjuntival, erosion conjuntival y ampolla
conjuntival. Se debe indicar a los pacientes que reporten de inmediato los
signos o sintomas que podrian estar asociados con estos eventos. Es posible
que se requiera tratamiento médico o quirurgico adicional. (5.1, 5.2, 5.3, 5.4,
5.5,5.6,5.7)

Hemorragia vitrea: Interrumpa temporalmente los medicamentos
antitromboticos antes del procedimiento de insercion del implante para
reducir el riesgo de hemorragia vitrea. Puede ser necesaria una vitrectomia.
(5.5)

Disminucion posoperatoria de la agudeza visual: La disminucion de la
agudeza visual generalmente ocurre durante los primeros dos meses
posoperatorios. (5.8)

REACCIONES ADVERSAS -

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 10%) fueron hemorragia conjuntival,
hiperemia conjuntival, iritis, dolor ocular, trastorno conjuntival, cataratas y
hemorragia vitrea. (6.1)

Para reportar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese
con Genentech al 1-888-835-2555 o con la FDA al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/medwatch.

Ver la Seccion 17 para obtener INFORMACION DE ASESORAMIENTO
PARA EL PACIENTE y la Guia del medicamento.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1 Endoftalmitis

5.2 Desprendimiento de retina regmatdgeno

5.3 Dislocacion del implante

5.4 Desprendimiento del tabique

5.5 Hemorragia vitrea

5.6 Erosién o retraccion conjuntival

5.7 Ampolla conjuntival

5.8 Disminucion posoperatoria de la agudeza visual
5.9 Burbujas de aire que provocan un llenado incorrecto del implante
5.10 Desviacion o movimiento del implante
REACCIONES ADVERSAS
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INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
El implante de SUSVIMO se ha asociado a una tasa de endoftalmitis hasta 3 veces mayor
que la de las inyecciones intravitreas mensuales de ranibizumab. Muchos de estos
eventos se asociaron con retracciones conjuntivales o erosiones. El manejo adecuado de
la conjuntiva y la deteccion temprana con reparacion quirdrgica de las retracciones o
erosiones conjuntivales pueden reducir el riesgo de endoftalmitis. /Ver
Contraindicaciones (4.1), Advertencias y precauciones (5.1)].

1 INDICACIONES Y USO
1.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [himeda]

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con
Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [hiumeda] que han respondido
previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de
crecimiento vascular endotelial (VEGF).

1.2 Edema macular diabético (EMD)

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con edema
macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF).

1.3 Retinopatia diabética (RD)

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con
retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF).

2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Informacion general
Para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO.

Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el llenado inicial de
SUSVIMO vy los procedimientos de insercion y extraccion del implante ocular bajo condiciones
asépticas. El implante ocular de SUSVIMO debe ser implantado quirargicamente en el 0jo o
extraido del ojo (si es médicamente necesario) en un quirdéfano utilizando una técnica aséptica.
Ver las Instrucciones de uso de SUSVIMO vy los pasos estandarizados para optimizar los
resultados quirurgicos.

Los procedimientos de recarga-intercambio de SUSVIMO deben ser realizados en condiciones
asépticas por un médico con experiencia en cirugia oftalmica /ver Dosificacion y administracion

2.7)].



No administre SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) como inyeccidn intravitrea en bolo. No
sustituya SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) con otros productos de ranibizumab.

Llenado inicial: se incluye una aguja de llenado inicial de SUSVIMO (calibre 34, con filtro
integrado de 5 um y tapa azul). Se necesitan una aguja con filtro estéril de 5 micras (calibre 19 x
1% pulgada) y una jeringa Luer-Lock de 1 ml, pero no se incluyen.

Recarga-intercambio: se incluye una aguja de recarga de SUSVIMO (calibre 34 con filtro
integrado de 5 um y tapa transparente). Se necesitan una aguja con filtro estéril de 5 micras
(calibre 19 x 1%5 pulgada) y una jeringa Luer-Lock de 1 ml, pero no se incluyen.

2.2 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEnR) [himeda] y edema
macular diabético (EMD)

La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de 2 mg (0.02 ml de
solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a través del implante ocular de SUSVIMO
con recargas administradas cada 24 semanas (aproximadamente 6 meses).

2.3 Retinopatia diabética (RD)

La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de 2 mg (0.02 ml de
solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a través del implante ocular de SUSVIMO
con recargas administradas cada 36 semanas (aproximadamente 9 meses).

24 Tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de ranibizumab

El tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de 0.5 mg (0.05 ml de 10 mg/ml) de
ranibizumab puede administrarse en el ojo afectado mientras el implante de SUSVIMO esté
colocado y si es clinicamente necesario [ver Estudios clinicos (14)].

2.5 Llenado inicial del implante ocular

El procedimiento de llenado inicial del implante debe ser realizado por un médico con
experiencia en cirugia vitreorretiniana /[ver Dosificacion y administracion (2.1)]. El implante se
llenara usando una técnica aséptica con 0.02 ml de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) antes
de la insercion del implante en el ojo del paciente [ver Dosificacion y administracion (2.6)].

Ver las Instrucciones de uso completas de SUSVIMO para conocer el procedimiento de llenado
inicial e implante incluido en la caja del ensamble de la herramienta de insercion para obtener
mas detalles.

Utilice una técnica aséptica para llevar a cabo los siguientes pasos de preparacion antes de la
insercion del implante ocular en el ojo de la paciente:

Paso 1: retna los insumos necesarios.

e Un implante ocular de SUSVIMO con
ensamble de la herramienta de insercion
(incluido)

e Una aguja de llenado inicial de
SUSVIMO (calibre 34 con filtro integrado
de 5 um) con tapa azul (incluida)




e Un vial de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) de 100 mg/ml (incluido)

e Una aguja estéril con filtro de 5 micras
(calibre 19 x 1 % pulgada) (no incluida)

e Una jeringa Luer-Lock estéril de 1 ml (no
incluida)

Paso 2: transfiera la dosis del vial a la
jeringa

Nota: use la aguja con filtro (no incluida)
para extraer SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) del vial.

No use la aguja de llenado inicial de

SUSVIMO para este paso.

e Prepare el vial de SUSVIMO (inyeccion
de ranibizumab) retirando la tapa
desprendible y desinfectando el tabique de
caucho del vial con alcohol.

e (Coloque una aguja con filtro en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 1).

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e Usando una técnica aséptica, extraiga todo
el contenido del vial de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) a través de la
aguja con filtro hacia la jeringa.

Figura 1

Paso 3: retire el aire de la jeringa

e (Con la aguja con filtro colocada, sostenga
la jeringa con la aguja apuntando hacia
arriba.

e Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(Figura 2).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que se
expulse todo el aire de la jeringa y la
aguja.

— Es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para llenar
completamente el implante.

e Retire y deseche correctamente la aguja




con filtro después de extraer el aire de la
jeringa.

Paso 4: coloque la aguja de llenado inicial
de SUSVIMO

No use la aguja con filtro para llenar el

implante.

e (Coloque la aguja de llenado inicial de
SUSVIMO (incluida) firmemente en la
jeringa, enroscandola con firmeza en la
jeringa Luer-Lock (ver la Figura 3).
Asegurese de que la aguja de llenado
inicial esté colocada en la jeringa.

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e No limpie la aguja en ninglin momento.

Paso 5: elimine el aire restante de la

jeringa

e Con la aguja de llenado inicial colocada,
sostenga la jeringa con la aguja apuntando
hacia arriba.
Si hay burbujas de aire, golpee suavemente
la jeringa con el dedo hasta que las burbujas
suban a la parte superior (ver la Figura 4).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que se
expulse todo el aire de la jeringa y la aguja,
y se vea una gota de la solucion del farmaco
en la punta de la aguja (ver la Figura 5).

Nota: es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para
llenar completamente el implante.
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Figura §

Paso 6: revise la jeringa en busca de

burbujas de aire

e Revise la jeringa y el conector de la aguja
para asegurarse de que no haya burbujas
de aire (ver la Figura 6).

e Si hay burbujas de aire, contintie retirando
el aire de la jeringa y vuelva a revisar.

Nota: use la jeringa dentro de un lapso de
15 minutos después de haber eliminado
todo el aire para evitar que el
ranibizumab se seque en la aguja e
impida el flujo de liquido.

No use la aguja de llenado inicial si la
aguja esta obstruida.

Sin

burbuja

de aire
(ol
s
=
Sin
burbuja
de aire

Figura 6




Paso 7: cargue la jeringa en el soporte

No sostenga ni empuje el émbolo de la jeringa
mientras inserta la aguja en el tabique del
implante.

e Retire el soporte de la herramienta de
insercion con el implante previamente
posicionado de la bandeja interna.

e Alinee la jeringa Luer-Lock sobre la
ranura de la jeringa Luer-Lock en el
soporte para proteger la aguja de que se
dafie.

e Baje la jeringa en el soporte (ver la Figura 7).
e Empuje la jeringa hacia adelante hasta que
se detenga, teniendo cuidado de evitar

tocar el émbolo (ver la Figura 8)

e (Con la jeringa cargada (ver la Figura 9), la
aguja de llenado inicial ahora debe estar
penetrando el tabique del implante.

Figura 7: alinee y baje la jeringa hacia el
soporte

Figura 8: empuje la jeringa en el soporte

Figura 9: jeringa con aguja de llenado inicial
insertada a través del tabique del implante




Paso 8: llene el implante ocular con
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
bajo el microscopio

e Bajo el microscopio, administre
lentamente SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) en el implante ocular
inclinando el soporte ligeramente hacia
arriba (ver la Figura 10).

e El implante ocular debe llenarse en
aproximadamente 5 a 10 segundos, para
ayudar a evitar que el aire se quede
atrapado en el depdsito del implante.

Nota: al llenar el implante ocular, la solucion
del farmaco solo debe salir del implante
ocular por el elemento de control de
liberacion. Si la solucion del farmaco se
esta filtrando desde el implante en otro
lugar, como el costado del implante, no
use el implante ocular.

Si el liquido se filtra desde el tabique
en el lugar de insercion de la aguja, es
posible que la aguja no esté penetrando
por completo el tabique del implante.
Empuje completamente la jeringa hacia
adelante antes de continuar llenando el
implante ocular.

e Continte llenando el implante ocular
hasta que esté completamente lleno de
solucion del farmaco y todo el aire se
haya expulsado segun se evidencia
mediante un domo de solucion del
farmaco formado en la punta del implante,
en el elemento de control de liberacion
(ver la Figura 11).

Figura 10: administre ranibizumab en el
implante

Figura 11: el domo de solucién del farmaco

se forma en la punta del implante, como se
observa bajo aumento




Paso 9: revise el implante ocular lleno bajo
el microscopio

e Revise el implante ocular bajo el
microscopio para asegurarse de que el
implante ocular esté¢ completamente lleno de
solucion del farmaco (ver la Figura 12).

Nota: reduzca al minimo las burbujas de aire
dentro del depdsito del implante, ya
que pueden causar una liberacién mas
lenta del fArmaco. Si hay una burbuja
de aire, no debe ser mayor que 1/3 del
diametro mas ancho del implante. Si se
observa un exceso de aire, no use el
implante ocular.

Nota: no deben pasar mas de 30 minutos

entre el llenado inicial del implante y

la insercion en el ojo del paciente,

para garantizar que el elemento de
control de liberacion permanezca
saturado con SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab). Si SUSVIMO (inyeccién
de ranibizumab) se seca en el elemento
de control de liberacion, es posible que
el implante no libere el farmaco
adecuadamente en el vitreo después de
la insercion.

Sin burbuja de aire

<

Figura 12: aspecto adecuado del implante
después del llenado inicial con ranibizumab

Paso 10: retire la jeringa y la funda de guia
del soporte

e Retire la jeringa y la funda de guia del
soporte tirando de la jeringa hacia atras
(ver la Figura 13). La jeringa quedara
asegurada en la funda de guia.

Deseche correctamente la jeringa usada
junto con la aguja y la funda de guia en
un recipiente para desecho de objetos
punzantes o de acuerdo con los requisitos
locales.

Figura 13: retire la jeringa y la funda de guia
del soporte de la herramienta de insercién
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Paso 11: deslice l1a manija de la
herramienta de insercion en el soporte

e Deslice la manija de la herramienta de
insercion en el canal de guia del soporte,
asegurandose de que ambos componentes
estén orientados hacia arriba (ver la
Figura 14).

e Empuje la manija hacia adelante hasta el

tope en las puntas de la pinza (ver la Figura 14: inserte. la manij.a en e},sopoﬂe de
Figura 15). la herramienta de insercion

(DD

Nota: no retire la manija ni el implante,
sino hasta que el ojo est¢ listo para
la insercion. El contacto entre el
implante y cualquier superficie u
objeto, incluso dentro del campo
estéril, puede provocar la
introduccion de un cuerpo extrafio
en el vitreo.

Figura 15: manija completamente insertada

2.6 Insercion del implante ocular

La insercion del implante ocular de SUSVIMO es un procedimiento quirargico que se realiza en
un quir6fano. Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el
procedimiento en condiciones asépticas [ver Dosificacion y administracion (2.1)].

El implante ocular se llena con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) inmediatamente antes de
la insercion. No deben pasar mas de 30 minutos entre el llenado inicial del implante ocular y
la insercion en el ojo del paciente.

Después de colocar una linea de infusion en el o0jo, cree una peritomia conjuntival de al menos
6 x 6 mm y una capsula de Tenon centrada alrededor de la ubicacion seleccionada del implante
de SUSVIMO en el cuadrante superotemporal. Realice con cuidado una incision conjuntival,
hemostasia de la esclerdtica subyacente y una erosion generosa de la capsula de Tenon. Usando
una técnica aséptica, llene el implante ocular [ver Dosificacion y administracion (2.5)]. Usando
un bisturi MVR, cree una diseccion de todo el grosor de la esclerdtica a 4 mm desde el limbo
hasta que la pars plana sea completamente visible, con una longitud de incision escleral objetivo
final de 3.5 mm. Utilizando una endosonda laser de 532 nm, aplique puntos laser contiguos y
superpuestos comenzando a 300 mW 1000 ms a lo largo de toda la longitud de la pars plana
expuesta y repita hasta lograr la ablacion completa. Pase un cuchillete oftalmico de 3.2 mm
perpendicularmente a través del centro de la diseccion escleral para abrir la pars plana
subyacente. Use la herramienta de insercion para insertar lentamente el implante de SUSVIMO
en la incision de la esclerotica y la pars plana perpendicular al globo ocular, asegurandose de que
el eje largo de la brida del implante esté correctamente alineado con la incision de la esclerodtica
y la pars plana. Con las puntas de la pinza de la herramienta de insercion cerradas, asiente el
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implante al ras contra la esclerdtica. Limpie el humor vitreo residual alrededor de la brida del
implante con un vitrector. Suture tanto la capsula de Tenon como la conjuntiva, utilizando un
anclaje escleral en el apice del peritomia, asegurando una cobertura completa de la brida del
implante. Consulte las Instrucciones de uso completas de SUSVIMO para conocer el
procedimiento de llenado inicial e implante, incluidas en la caja del ensamble de la herramienta
de insercion, para obtener mas detalles.

2.7 Extraccion del implante ocular

La extraccion del implante ocular de SUSVIMO es un procedimiento quirurgico que se realiza
en un quir6fano. Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el
procedimiento en condiciones asépticas [ver Dosificacion y administracion (2.1)].

Después de colocar una linea de infusion en el ojo, cree una peritomia de al menos 6 x 6 mm de
la conjuntiva y la cdpsula de Tenon alrededor de la brida del implante ocular de SUSVIMO.
Retire cualquier capsula fibrosa o tejido cicatricial que se pueda haber formado sobre la brida del
implante y el tabique utilizando bisturi y forceps. Con la herramienta de explante orientada
perpendicular al globo ocular, alinee las puntas con contorno con el eje largo de la plataforma del
implante y sujete debajo de la plataforma del implante. Una vez que el implante esté asegurado
en la herramienta de explante, tire del implante del ojo con un movimiento perpendicular.
Elimine cualquier prolapso del vitreo presente dentro o alrededor de la herida escleral con un
vitrector. Cierre completamente la incision escleral con multiples suturas no absorbibles. Cierre
la capsula de Tenon y la conjuntiva para cubrir por completo la incision escleral. Consulte las
Instrucciones de uso completas para el procedimiento de extraccion del implante incluido en la
caja de la herramienta de explante para obtener mas detalles.

2.8 Procedimiento de recarga-intercambio del implante ocular

Un médico con experiencia en cirugia oftalmica debe realizar el procedimiento de recarga-
intercambio del implante ocular de SUSVIMO en condiciones asépticas estrictas [ver
Dosificacion y administracion (2.1)]. Esto incluye el uso de una mascarilla quirtrgica, guantes
estériles y un espéculo palpebral.

Antes y después del procedimiento de recarga-intercambio, realice un examen con ldmpara de
hendidura con dilatacion y/o una oftalmoscopia indirecta con dilatacion para inspeccionar el
implante en la cavidad vitrea a través de la pupila e identificar si se ha producido un
desprendimiento del tabique del implante [ver la Figura 31 y Advertencias y precauciones

(5.4)].

Si el tabique se ha desprendido, no se debe realizar ningun otro procedimiento de recarga-
intercambio, ya que no se puede garantizar el funcionamiento normal del dispositivo. Suspenda
el tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) después del desprendimiento del
tabique y considere la extraccion del implante si el beneficio del procedimiento de extraccion
supera el riesgo.
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Paso 1: retna los insumos necesarios.

e Una aguja de recarga de SUSVIMO
(calibre 34 con un filtro integrado de
5 um) con tapa transparente (incluida)

e Un vial de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) de 100 mg/ml (incluido)

e Una jeringa Luer-Lock estéril de 1 ml (no
incluida)

e Una aguja estéril con filtro de 5 micras
(calibre 19 x 1 %2 pulgada) (no incluida)

Los materiales adicionales requeridos para

realizar el procedimiento, pero que no se

proporcionan son:

e Soluciones oftalmicas anestésicas

e Solucion oftdlmica microbicida de amplio

espectro

Hisopos de algodén y gasa

Guantes estériles sin talco

Mascarillas faciales

Espéculo palpebral

Lente de aumento, como visor o lupas

Luz dirigida

Oftalmoscopio indirecto y lente

Pafio estéril (opcional para el

procedimiento de recarga-intercambio)

Paso 2: revise el empaque y los
componentes

e Antes del uso en la clinica, revise el
empaque de los componentes en busca de
danos. No lo use si la esterilidad se ha
visto comprometida o el contenido se ha
caido, dafiado o alterado.

e Verifique la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.

e Retire el vial de la caja. Nota: el exterior
del vial no es estéril.

e Utilice una técnica aséptica para abrir el
empaque y retire la aguja estéril de
recarga de la bandeja.

e Revise los componentes y coloquelos en el

campo estéril (ver la Figura 16).

______

———————

____________________________

Figura 16
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Paso 3: revise SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab)

e Revise visualmente el contenido del vial
de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
en busca de particulas y decoloracion.

e SUSVIMO debe ser de incoloro a marron
palido

No lo utilice si se observan particulas,

turbidez o decoloracion.

Paso 4: preparacion del paciente
. Dilate la pupila del ojo.

. Realice un examen con lampara de
hendidura y/o una oftalmoscopia
indirecta para inspeccionar el implante
y sus componentes en la cavidad
vitrea a través de la pupila dilatada.

. Coloque al paciente en una silla de
examen en posicion supina a un
angulo de aproximadamente 20° a 30°
para una visualizacion optima del
implante.

o Aplique un microbicida de amplio
espectro en la piel periocular, el
parpado y la superficie ocular antes
del procedimiento de recarga-
intercambio. El uso de un pafio estéril
queda a criterio del médico.

o Realice el procedimiento bajo
anestesia topica.

. Si es necesario, se puede administrar
anestesia subconjuntival en el
cuadrante nasal, lejos del implante.
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Paso 5: transfiera la dosis del vial a la
jeringa

Nota: use la aguja con filtro para extraer
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
del vial.

No use la aguja de recarga de SUSVIMO para
este paso.

e Prepare el vial de ranibizumab retirando la
tapa desprendible y desinfectando la
barrera de caucho del vial con alcohol.

e Coloque una aguja con filtro en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 17).

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e Usando una técnica aséptica, extraiga todo
el contenido del vial de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) a través de la
aguja con filtro hacia la jeringa.

=z
™|

Paso 6: retire el aire de la jeringa

e Con la aguja con filtro colocada, sostenga
la jeringa con la aguja apuntando hacia
arriba.

e Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(Figura 18).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que
todo el aire se expulse de la jeringa y la
aguja.

— Es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para
llenar completamente el implante

e Retire y deseche correctamente la aguja
con filtro después de extraer el aire de la
jeringa.

Figura 18

15




Paso 7: coloque la aguja de recarga de
SUSVIMO

No use la aguja con filtro para llenar el
implante.

Coloque la aguja de recarga de
SUSVIMO firmemente en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 19). Asegurese
de que la aguja de recarga esté colocada
en la jeringa.

Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto para evitar
dafios a la cénula de la aguja.

No limpie la aguja en ningin momento.

== RTEEAN N —

Figura 19

Paso 8: elimine el aire restante de la
jeringa y ajuste la dosis del farmaco

Con la aguja de recarga colocada,
sostenga la jeringa con la aguja apuntando
hacia arriba.

Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(ver la Figura 20).

Burbuja
de aire

Figura 20
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e Empuje lentamente el émbolo hasta que
todo el aire se expulse de la jeringa y la
aguja, y el borde superior de la punta
negra del émbolo esté alineada con la
marca de dosis de 0.1 ml (ver la
Figura 21).

Figura 21
Paso 9: revise la jeringa en busca de
burbujas de aire Sin
burbuja

Nota: asegurese de que no haya burbujas de de aire 2

aire en la jeringa ni en el conector de

la aguja. El aire inyectado en el - =

implante podria provocar una Sin

liberacion mas lenta del formaco. burbuja

e Revise la jeringa y el conector de la aguja
usando un lente de aumento para
asegurarse de que no haya burbujas de
aire (ver la Figura 22).

Nota: use la jeringa dentro de un lapso de 15
minutos después de haber retirado
todo el aire y de ajustar la dosis del
farmaco para evitar que la solucion del
farmaco se seque en la aguja e impida
el flyjo del liquido.

No use la aguja de recarga ni la jeringa
si la aguja estd obstruida.

Figura 22
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Paso 10: estabilice el globo ocular y oriente
la aguja de recarga

Nota: realice el procedimiento de recarga-
intercambio utilizando un lente de
aumento (p. €j., lupas, anteojos de
lectura) para obtener asistencia visual.

e Después de colocar el espéculo palpebral
en el ojo, estabilice el globo ocular con un
hisopo de algodon para reducir al minimo
el movimiento del ojo (ver la Figura 23).

— Se recomienda apoyarse sobre el lado
contralateral del ojo implantado, con
el paciente mirando hacia abajo y
hacia la nariz para exponer el
implante de manera optima.

e Oriente la aguja de recarga de manera
perpendicular con respecto al globo ocular
(ver la Figura 24).

Figura 23

Figura 24

Paso 11: inserte la aguja de recarga

Nota: inserte la aguja en el centro exacto del
tabique del implante y de manera
perpendicular con respecto al implante
para asegurarse de que la aguja se
inserte por completo. No maniobre si
hay resistencia, ya que doblara la aguja.

No use la aguja de recarga si esta doblada;
reemplacela si esta doblada o si se sospecha
que esta dafiada.

e Apunte al centro del tabique del implante,
inserte la aguja de recarga
perpendicularmente a través de la

Figura 25
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conjuntiva e introdtzcala en el tabique del

implante (ver la Figura 25).

— Silaresistencia es excesiva, retire la
aguja de recarga. Cambie la
orientacion e inserte nuevamente.

— No gire al encontrar la conjuntiva y la
capsula de Tenon para obtener acceso
al tabique, ya que podria producirse
dafio en el tejido subyacente y en el
tabique del dispositivo.

e Continte insertando la aguja hasta que el
tope suave de la aguja de recarga haga
contacto fisico con la conjuntiva (ver la
Figura 26) para proporcionar una pista
tactil de que se ha logrado el contacto
optimo.

Tope suave
Conjuntiva
Brida

Figura 26

Paso 12: recargue el implante de

SUSVIMO

e Recargue el implante lentamente,
administrando todo el contenido de la
jeringa en el implante, durante
aproximadamente 5 a 10 segundos, para
evitar la acumulacion de presion en el
deposito del implante. El tope suave de la
aguja de recarga debe permanecer en
contacto con la conjuntiva durante todo el
procedimiento.

e A medida que se administra ranibizumab
en el implante, la solucion existente del
implante debe comenzar a llenar
inmediatamente la cAmara de recoleccion
de liquido de la aguja de recarga (ver la
Figura 27).

e Sino se observa acumulacion de liquido
en el deposito de recoleccion de liquido de
la aguja de recarga, deje de inyectar y
asegurese de que la aguja de recarga esté
insertada en el centro del tabique del
implante en dngulo perpendicular y que el
tope suave esté en contacto con la
conjuntiva.

e Administre todo el contenido de la jeringa
para alcanzar la concentracion objetivo de
ranibizumab de reemplazo en el deposito
del implante.

Depésito de
recoleccion
de liquido

Figura 27
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Paso 13: retire la jeringa

e Retire la jeringa en sentido perpendicular
al globo ocular para evitar dafar el tabique
(ver la Figura 28).

e Se puede usar un hisopo de algodon para
proporcionar traccion opuesta de la
conjuntiva durante el retiro de la aguja.

Figura 28

Paso 14: deseche los componentes usados

e No vuelva a tapar la aguja ni la separe de
la jeringa. Deseche la jeringa usada junto
con la aguja de recarga en un recipiente
para objetos punzantes o de acuerdo con
los requisitos locales.

Paso 15: realice una oftalmoscopia
indirecta

e Realice una oftalmoscopia indirecta con
dilatacion (y un examen con lampara de
hendidura, segiin sea necesario) para
asegurarse de que el implante y sus
componentes (por ejemplo, el tabique)
continuen en la posicion adecuada en la
cavidad vitrea y para verificar que no
existan complicaciones.

2.9 Dosis retrasadas u omitidas

Para los pacientes con DMAEn o EMD, si se omite una dosis planificada (recarga-intercambio)
de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab), debe administrarse lo antes posible y los
procedimientos de recarga-intercambio subsecuentes deben realizarse 24 semanas
(aproximadamente 6 meses) después.

Para los pacientes con RD, si se omite una dosis planificada (recarga-intercambio) de SUSVIMO

(inyeccidn de ranibizumab), debe administrarse lo antes posible y los procedimientos de recarga-
intercambio subsecuentes deben realizarse 36 semanas (aproximadamente 9 meses) después.
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2.10 Modificaciones de la dosificacion (recarga-intercambio) en caso de reacciones
adversas

En la Tabla 1 se describen las modificaciones de la dosificacion por reacciones adversas
especificas [ver Advertencias y precauciones (5)]. No se recomiendan reducciones de la
dosificacion de SUSVIMO.

Tabla 1: Modificaciones de la dosificacion (recarga-intercambio) en caso de reacciones
adversas

Reacciones adversas Modificacion de la dosificacion
Inflamacion intraocular > 1 + células o reflejo | Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
de la luz de las proteinas en el humor acuoso
(flare)

Eventos que representan una amenaza para la | Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
vision (p. €j., desprendimiento de retina
regmatogeno, hemorragia vitrea, pérdida de la
vision inexplicable, etc.)

Infecciones locales de cualquier ojo Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Endoftalmitis infecciosa Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Infeccidn sistémica grave Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Dafiio observado en el implante Suspenda la dosis (recarga-intercambio) y

considere la extraccion del implante de
SUSVIMO [ver Dosificacion y
administracion (2.8, 2.9)].

3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES
Inyeccion: solucion de 100 mg/ml, de transparente a ligeramente opalescente, de incolora a
marrén palido en un vial de dosis Unica

4 CONTRAINDICACIONES

4.1 Infecciones oculares o perioculares

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) esta contraindicado en pacientes con infecciones oculares o
perioculares.

4.2 Inflamacion intraocular activa
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd contraindicado en pacientes con inflamacion
intraocular activa.

4.3 Hipersensibilidad

SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a los productos de ranibizumab o a cualquiera de los excipientes de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab).

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El implante de SUSVIMO o los procedimientos relacionados con el implante se han asociado
con endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatdgeno, dislocacion del implante,
desprendimiento del tabique, hemorragia vitrea, erosién conjuntival, retraccion conjuntival y
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ampollas conjuntivales. Se debe indicar a los pacientes que reporten de inmediato todos los
signos o sintomas que podrian estar asociados con estos eventos. En algunos casos, estos eventos
pueden presentarse asintomaticamente. El implante y el tejido que cubre la plataforma del
implante deben monitorearse de forma rutinaria después de la insercion del implante y de los
procedimientos de recarga-intercambio para permitir la intervencion médica o quirtrgica
temprana segun sea necesario. Se deben tomar precauciones especiales al manipular los
componentes de SUSVIMO [ver Presentacion/almacenamiento y manejo (16.3)].

5.1 Endoftalmitis

En el periodo con comparador activo de ensayos clinicos controlados de DMAE, el implante de
ranibizumab se ha asociado con una tasa de endoftalmitis 3 veces mas alta que la de las
inyecciones intravitreas mensuales de ranibizumab (1.7% en el grupo de SUSVIMO frente al
0.5% en el grupo de inyeccion intravitrea). Al incluir las fases de extension de los ensayos
clinicos, el 2% (11/555) de los pacientes que recibieron el implante de ranibizumab
experimentaron un episodio de endoftalmitis. Los reportes se produjeron entre los dias 5 y 853,
con una mediana de 173 dias. Muchos de los casos de endoftalmitis, aunque no todos, reportaron
un evento de retraccion o erosion conjuntival precedente o concurrente.

En el periodo con comparador activo del ensayo clinico controlado de edema macular diabético
(EMD), el 0% de los pacientes del grupo de SUSVIMO, en comparacion con el 0.3% en el grupo
de inyeccion intravitrea, experimentaron un episodio de endoftalmitis. Al incluir la fase de
extension del ensayo clinico, el 0.7% (4/556) de los pacientes que recibieron el implante de
ranibizumab experimentaron un episodio de endoftalmitis. Los reportes se produjeron entre los
dias 625y 1016, con una mediana de 824 dias.

En el periodo con comparacion observacional del ensayo clinico de RD, ningtn paciente (0/105)
en el grupo de SUSVIMO experiment6 un episodio de endoftalmitis /ver Estudios clinicos
(14.3)]. Al incluir la fase de extension del ensayo clinico, el 0.8% (1/128) de los pacientes que
recibieron el implante de ranibizumab experiment6 un episodio de endoftalmitis; el evento se
reportd en el dia 695.

La endoftalmitis debe tratarse de inmediato en un esfuerzo por reducir el riesgo de pérdida de la
vision y maximizar la recuperacion. La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse hasta la resolucion de la endoftalmitis /ver Dosificacion y
administracion (2.10) y Reacciones adversas (6.1)].

Los pacientes no deben tener una infeccion ocular o periocular activa o sospechada, ni una
infeccion sistémica grave en el momento de cualquier procedimiento de implante o recarga de
SUSVIMO. La manipulacion intraoperatoria adecuada seguida del cierre seguro de la conjuntiva
y la capsula de Tenon, asi como la deteccion temprana y la reparacion quirurgica de erosiones o
retracciones conjuntivales y las estrictas condiciones asépticas controladas a lo largo de los
procedimientos de recarga-intercambio pueden reducir el riesgo de endoftalmitis /ver
Dosificacion y administracion (2.1) y Advertencias y precauciones (5.5)].
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5.2 Desprendimiento de retina regmatégeno

Han ocurrido desprendimientos de retina regmatogenos en ensayos clinicos de SUSVIMO y
pueden provocar pérdida de la vision. Los desprendimientos de retina regmatogenos se deben
tratar de inmediato con una intervencion (p. €j., retinopexia neumatica, vitrectomia o
fotocoagulacion con laser). La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse en presencia de un desprendimiento o una ruptura de retina
[ver Dosificacion y administracion (2.10)].

Se recomienda realizar una evaluacion cuidadosa de la periferia retiniana y cualquier presunta
area de adhesion vitreorretiniana anormal o ruptura retiniana debe tratarse antes de insertar el
implante en el ojo.

5.3  Dislocacion del implante

En ensayos clinicos, el dispositivo se ha dislocado/subdislocado en la cavidad vitrea o se ha
extendido fuera de la cavidad vitrea hacia el interior o mas all4 del espacio subconjuntival. La
dislocacion del dispositivo requiere intervencion quirurgica urgente. La observacion estricta de la
longitud de la incision escleral y el abordaje adecuado de la pars plana durante la ablacion con
laser pueden reducir el riesgo de dislocacion del implante.

54 Desprendimiento del tabique

En ensayos clinicos, se ha informado de un tipo de dafio del implante en el que el tabique se ha
desplazado hacia el cuerpo del implante. Realice un examen con lampara de hendidura con
dilatacion o una oftalmoscopia indirecta con dilatacion para inspeccionar el implante en la
cavidad vitrea a través de la pupila antes y después del procedimiento de recarga-intercambio
para identificar si se ha producido un desprendimiento del tabique. Suspenda el tratamiento con
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) después del desprendimiento del tabique y considerar la
extraccion del implante si el beneficio del procedimiento de extraccion supera el riesgo [ver
Dosificacion y administracion (2.9)].

Se debe realizar un manejo y una insercion adecuados de la aguja de recarga en el tabique (evite
torcerla o girarla) para minimizar el riesgo de que el tabique se desprenda [ver Dosificacion y
administracion (2.8)].

5.5 Hemorragia vitrea
Las hemorragias vitreas pueden provocar pérdida temporal de la vision. Puede ser necesaria una
vitrectomia en caso de hemorragia vitrea persistente /ver Dosificacion y administracion (2.10)].

En los ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension, en pacientes con DMAE,
se informaron hemorragias vitreas en el 5.2% (23/443) de los pacientes que recibieron
SUSVIMO.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, se
informaron hemorragias vitreas en el 10.1% (56/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, se
informaron hemorragias vitreas en el 9.4% (12/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO.
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La mayoria de estas hemorragias ocurrieron dentro del primer mes después de la implantacion
quirurgica y la mayoria de las hemorragias vitreas se resolvieron espontdneamente.

Los pacientes que reciben medicamentos antitromboticos (p. €j., anticoagulantes orales, aspirina,
farmacos antiinflamatorios no esteroideos) pueden tener un mayor riesgo de hemorragia vitrea.
Se recomienda interrumpir temporalmente los medicamentos antitrombdticos antes del
procedimiento de insercion del implante. La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse en caso de hemorragia vitrea que ponga en riesgo la vista.
Se debe realizar la ablacion con laser de la pars plana y la cauterizacion escleral para reducir el
riesgo de hemorragia vitrea.

5.6  Erosion o retraccion conjuntival

Una erosion conjuntival es una degradacion o desintegracion de todo el grosor de la conjuntiva
en el area de la brida del implante. Una retraccion conjuntival es una contraccion o apertura de la
peritomia limbar o radial. Las erosiones o retracciones conjuntivales se han asociado con un
mayor riesgo de endoftalmitis, especialmente si el implante queda expuesto. Se recomienda
realizar una intervencion quirargica (p. €j., reparacion de la conjuntiva/capsula de Tenon) en
caso de erosion o retraccion conjuntival con o sin exposicion de la brida del implante.

En ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension en pacientes con DMAE, el
3.6% (16/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el
1.6% (7/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el
ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, el 2.2%
(12/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el 1.3%
(7/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el ojo del
estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, el 2.3%
(3/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el 1.6%
(2/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el ojo del
estudio.

El manejo intraoperatorio adecuado de la conjuntiva y la capsula de Tenon para preservar la
integridad del tejido y asegurar el cierre de la peritomia, al mismo tiempo que se garantice la
colocacioén de las suturas lejos del borde del implante puede reducir el riesgo de erosion o
retraccion conjuntival. El implante y el tejido que cubre la brida del implante deben monitorearse
de forma rutinaria después de la insercion del implante.

5.7  Ampolla conjuntival

Una ampolla conjuntival es una elevacion encapsulada de la conjuntiva por encima de la brida
del implante, que puede ser secundaria al engrosamiento o liquido subconjuntival. Las ampollas
conjuntivales pueden requerir tratamiento quirtirgico para evitar complicaciones adicionales,
especialmente si el tabique del implante ya no es identificable debido a la ampolla conjuntival.
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En los ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension, en pacientes con DMAE,
el 5.9% (26/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o
filtracion de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, el 9%
(50/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o
filtracion de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, el 3.9%
(5/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o filtracion
de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

La observacion estricta de la longitud de la incision escleral, el manejo intraoperatorio adecuado
de la conjuntiva y la capsula de Tenon para preservar la integridad del tejido y asegurar el cierre
de la peritomia, y el asiento adecuado de la aguja de recarga durante los procedimientos de
recarga-intercambio pueden reducir el riesgo de ampollas conjuntivales.

5.8 Disminucion posoperatoria de la agudeza visual

La agudeza visual disminuy¢ 4 letras en promedio en el primer mes posoperatorio y 2 letras en
promedio en el segundo mes posoperatorio después de la implantacion inicial de SUSVIMO en
pacientes con DMAE [ver Estudios clinicos (14.1)].

La agudeza visual disminuy¢ 7 letras en promedio en el primer mes posoperatorio y de 3 a 4
letras en promedio en el segundo mes posoperatorio después de la implantacion inicial de
SUSVIMO en pacientes con EMD y RD [ver Estudios clinicos (14.2 y 14.3)].

5.9 Burbujas de aire que provocan un llenado incorrecto del implante

Reduzca al minimo las burbujas de aire dentro del deposito del implante, ya que pueden causar
una liberacion mas lenta del farmaco. Durante el procedimiento de llenado inicial, si hay una
burbuja de aire presente, no debe ser mayor que 1/3 del didmetro mas ancho del implante. Si se
observa un exceso de aire después del llenado inicial, no utilice el implante. Durante el
procedimiento de recarga-intercambio, si hay exceso de aire en la jeringa y la aguja, no use la
jeringa ni la aguja. Si se observa un exceso de burbujas de aire después del procedimiento de
recarga-intercambio, considere repetir el procedimiento.

5.10 Desviacion o movimiento del implante

Tenga cuidado al realizar procedimientos oftalmicos (por ejemplo, ecografia oftalmica B-scan,
depresion escleral o gonioscopia) que puedan causar desviaciéon o movimiento del implante y
lesiones posteriores.
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6 REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas se analizan con mayor detalle en otras secciones de la
etiqueta:
e Endoftalmitis /ver Advertencias y precauciones (5.1)]
e Desprendimiento de retina regmatogeno [ver Advertencias y precauciones (5.2)]
e Dislocacion del implante [ver Advertencias y precauciones (5.3)]
e Desprendimiento del tabique [ver Advertencias y precauciones (5.4)]
e Hemorragia vitrea [ver Advertencias y precauciones (5.5)]
e Erosién o retraccion conjuntivales [ver Advertencias y precauciones (5.6)]
e Ampolla conjuntival [ver Advertencias y precauciones (5.7)]
e Disminucion posoperatoria de la agudeza visual [ver Advertencias y precauciones (5.8)]

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas de
reacciones adversas observadas en un ensayo clinico de un farmaco no se pueden comparar
directamente con las tasas de los ensayos clinicos del mismo u otro fairmaco y podrian no reflejar
las tasas observadas en la practica.

Los datos siguientes (Tabla 2) reflejan la exposicion de 248 pacientes con DMAE en el estudio
Archway hasta la Semana 40, 320 pacientes con EMD en el estudio Pagoda hasta la Semana 64 y
105 pacientes con RD en el estudio Pavillion hasta la Semana 52 después de los procedimientos
de llenado inicial e insercion del implante, recarga y extraccion del implante de SUSVIMO (si es
necesario).

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con DMAE, las reacciones adversas mas
frecuentes (> 10%) hasta la Semana 40 fueron hemorragia conjuntival (72%), hiperemia
conjuntival (26%), iritis (23%) y dolor ocular (10%). El desprendimiento del tabique se reporto
en el 0.4% de la poblacion de pacientes con DMAE.

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con EMD, las reacciones adversas mas
frecuentes (> 10%) hasta la Semana 64 fueron hemorragia conjuntival (62%), hiperemia
conjuntival (15%), iritis (14%), dolor ocular (13%), cataratas (11%), trastorno conjuntival (10%),
hemorragia vitrea (10%) y cataratas (10%).

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con RD, las reacciones adversas mas

frecuentes (> 10%) hasta la Semana 52 fueron hemorragia conjuntival (73%), trastorno
conjuntival (14%), iritis (12%) e hiperemia conjuntival (11%).
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Tabla 2 Reacciones adversas que ocurrieron en > 4% de los pacientes en el grupo de
SUSVIMO
Reacciones DMAE EMD RD
adversas Semana 40 Semana 64 Semana 52
SUSVIMO | Ranibizumab | SUSVIMO | Ranibizumab | SUSVIMO
n =248 intravitreo n =320 intravitreo n =105
n =167 0.5 mg
n =314

Hemorragia 72% 6% 62% 18% 73%
conjuntival
Hiperemia 26% 2% 15% 0 11%
conjuntival
Iritis' 23% 0.6% 14% 2% 12%
Dolor ocular 10% 5% 13% 6% 9%
Trastorno 9% 0 10% 0.3% 14%
conjuntival®
Miodesopsias 9% 2% 4% 5% 2%
Ampolla 8% 0 8% 0 2%
conjuntival/filtracion
de la ampolla®
Sensacion de cuerpo 7% 1% 3% 2% 9%
extrafio en los 0jos
Cefalea* 6% 2% 6% 4% 9%
Hipotonia ocular 6% 0 3% 0 0
Desprendimiento del 6% 5% 8% 5% 9%
cuerpo vitreo
Hemorragia vitrea 5% 2% 10% 2% 6%
Cataratas® 4% 4% 11% 7% 7%
Trastorno corneal 4% 0 1% 0 1%
Abrasion corneal® 4% 0.6% 4% 1% 4%
Edema corneal 4% 0 4% 0.3% 4%

! La iritis incluye: iritis, reflejo de la luz de las proteinas (flare) en la cdmara anterior,

inflamacién de la cdmara anterior y células de la cdmara anterior.
2 El trastorno conjuntival incluye: adhesion conjuntival, trastorno conjuntival, edema
conjuntival, erosion conjuntival, retraccion conjuntival y fibrosis subconjuntival.
3 La ampolla conjuntival/filtracion de la ampolla conjuntival incluye: ampolla conjuntival,
filtracion de la ampolla conjuntival, quiste conjuntival, quiste subconjuntival y quiste en el

lugar del implante.

4 La cefalea incluye: cefalea y cefalea procedimental.

> Las cataratas incluyen: catarata, catarata cortical, catarata nuclear y subcapsular.
6 La abrasion corneal incluye: abrasion corneal y tincion de la cornea con colorante vital.

En los ensayos clinicos de SUSVIMO, el hifema fue reportado en el 0.4% de los pacientes con
DMAE, el 1.9% de los pacientes con EMD y el 1.9% de los pacientes con RD.
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8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

8.1 Embarazo

Resumen de riesgos

No hay estudios adecuados y bien controlados de la administraciéon de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) en mujeres embarazadas. La administracion de ranibizumab a monas prefiadas
durante todo el periodo de organogénesis dio lugar a una baja incidencia de anomalias
esqueléticas con dosis intravitreas de hasta 41 veces la exposicion humana (en funcion de los
niveles séricos después de la dosis clinica recomendada). No se observaron anomalias
esqueléticas con niveles séricos minimos similares a la exposicion humana después de un
tratamiento de un solo ojo con la dosis clinica recomendada (ver Datos).

Los estudios de reproduccion animal no siempre predicen la respuesta humana, y se desconoce si
ranibizumab puede causar dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. En funcion
del mecanismo de accion antiVEGF para ranibizumab [ver Farmacologia clinica (12.1)], el
tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) puede representar un riesgo para el
desarrollo embriofetal humano.

Todos los embarazos tienen un riesgo de fondo de malformaciones congénitas, pérdida y otros
resultados adversos. Se desconoce el riesgo de fondo de malformaciones congénitas importantes
y aborto espontdneo para la poblacion indicada. En la poblaciéon general de EE. UU., el riesgo de
fondo estimado de malformaciones congénitas importantes es del 2% al 4% y de aborto
espontaneo es del 15% al 20% de los embarazos clinicamente reconocidos.

Datos

Datos en animales

Se realiz6 un estudio de toxicidad en el desarrollo embriofetal en hembras prefiadas de macaco
cangrejero. Las hembras prefiadas recibieron inyecciones intravitreas de ranibizumab cada 14
dias a partir del Dia 20 de gestacion, hasta el Dia 62 con dosis de 0, 0.125 y 1 mg/ojo. Se
observaron anomalias esqueléticas que incluyeron osificacion incompleta o irregular de los
huesos del craneo, la columna vertebral y las extremidades traseras y costillas supernumerarias
acortadas con una baja incidencia en fetos de animales tratados con 1 mg/ojo de ranibizumab. La
dosis de 1 mg/ojo produjo niveles séricos minimos de ranibizumab hasta 41 veces mas altos que
los niveles Cnax de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) observados en seres humanos después
del tratamiento de un solo ojo.

No se observaron anomalias esqueléticas con la dosis mas baja de 0.125 mg/ojo, una dosis que
dio lugar a exposiciones minimas similares al tratamiento de un solo ojo con SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) en seres humanos. No se observd ningln efecto en el peso o la
estructura de la placenta, toxicidad materna ni embriotoxicidad.
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8.2 Lactancia

Resumen de riesgos

No se dispone de datos sobre la presencia de ranibizumab en la leche humana, los efectos de
ranibizumab en el lactante, ni los efectos de ranibizumab en la produccidon/excrecion de leche.
Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche materna, y debido a que existe el
potencial de absorcion y dafio al crecimiento y desarrollo del lactante, se debe tener precaucion
cuando se administre SUSVIMO a mujeres lactantes.

Deben considerarse los beneficios de la lactancia para el desarrollo y la salud junto con la
necesidad clinica de la madre de recibir SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) y cualquier
posible efecto adverso del ranibizumab en el lactante.

8.3 Mujeres y hombres con capacidad reproductiva

Anticoncepcidon

Las mujeres con capacidad reproductiva deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) y durante al menos 12 meses después de
la tltima dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab).

Infertilidad

No se han realizado estudios sobre los efectos del ranibizumab en la fertilidad y se desconoce si
el ranibizumab puede afectar la capacidad reproductiva. En funciéon del mecanismo de accion
antiVEGF para ranibizumab, el tratamiento con SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) puede
representar un riesgo para la capacidad reproductiva.

8.4 Uso pediatrico
No se han establecido la seguridad y la eficacia de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) en
pacientes pediatricos.

8.5 Uso geriatrico

En el estudio Archway, el 90% (222 de 248) de los pacientes aleatorizados al tratamiento con
SUSVIMO tenian > 65 anos y aproximadamente el 57% (141 de 248) tenian > 75 afos. No se
observaron diferencias notables en el efecto del tratamiento o la seguridad con el aumento de la
edad.

11 DESCRIPCION

El ranibizumab es un fragmento de anticuerpo monoclonal con isotipo igG1 kappa recombinante
humanizado para uso intraocular. El ranibizumab se une al factor de crecimiento endotelial
vascular A (VEGF-A) humano e inhibe su actividad biologica. Ranibizumab, que carece de una
region Fc, tiene un peso molecular de aproximadamente 48 kilodaltons y se produce mediante un
sistema de expresion de E. coli en un medio nutriente que contiene el antibiotico tetraciclina. La
tetraciclina no es detectable en el producto final.
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SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se suministra como una solucion estéril, de transparente
a ligeramente opalescente, de incolora a marrén palido para uso intravitreo a través del implante
de SUSVIMO. Cada vial de dosis tnica contiene 10 mg de ranibizumab, histidina HCI (0.1 mg),
polisorbato 20 (0.01 mg), sacarosa (8.2 mg) y agua para inyeccion, en 0.1 ml de solucion con un
pH de 5.5. El implante de SUSVIMO esta disefiado para contener aproximadamente 0.02 ml

(2 mg) de solucidn de ranibizumab cuando esté lleno. SUSVIMO no contiene conservantes
antimicrobianos.

12 FARMACOLOGIA CLINICA

12.1 Mecanismo de accion

El ranibizumab se une al sitio de union a receptores de multiples formas biologicamente activas
del VEGF-A, incluido el VEGF110. Se ha demostrado que el VEGF-A causa neovascularizacion
y filtracion en modelos de angiogénesis ocular y oclusion vascular, y se cree que contribuye a la
fisiopatologia de la DMAE neovascular. La union del ranibizumab al VEGF-A impide la
interaccion del VEGF-A con sus receptores (VEGFR1 y VEGFR2) en la superficie de las células
endoteliales, lo que reduce la proliferacion de células endoteliales, la filtracion vascular y la
formacion de nuevos vasos sanguineos.

12.3 Farmacocinética

El implante de SUSVIMO proporciona una liberacion continua de ranibizumab, en la que la
liberacion de ranibizumab en el vitreo disminuye con el tiempo a medida que la concentracion en
el implante disminuye. Las concentraciones séricas y en el humor acuoso de ranibizumab con un
intervalo de tratamiento de 24 semanas y 36 semanas de SUSVIMO se mantienen por debajo de
las concentraciones maximas y por encima de las concentraciones minimas experimentadas con
0.5 mg mensuales de ranibizumab intravitreo.

Distribucion
El ranibizumab no se acumul6 en plasma al administrarse con recargas cada 24 semanas o cada
36 semanas.

Después de la insercion del implante de SUSVIMO en pacientes con DMAE, la concentracion
sérica maxima media (+ DE) de ranibizumab (Cmax) fue de 0.48 (£ 0.17) ng/ml y la mediana
(rango) de tiempo hasta la concentracion sérica maxima (Tmax) fue de 26 (1 a 89) dias. Tras el
llenado inicial y la recarga de SUSVIMO en pacientes, las concentraciones séricas maximas de
ranibizumab estuvieron por debajo de la concentracion de ranibizumab necesaria para inhibir la
actividad biologica del VEGF en 50%.

Eliminacion

Metabolismo

No se ha estudiado el metabolismo de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab). SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) es un fragmento de anticuerpo monoclonal y los anticuerpos se
eliminan principalmente por catabolismo.

Excrecion

Se desconoce el perfil de excrecion completo de ranibizumab después de la administracion de
SUSVIMO.
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Poblaciones especificas

En el andlisis farmacocinético poblacional de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se
incluyeron pacientes insuficiencia renal. En todas las indicaciones, la depuracion sistémica de
ranibizumab fue ligeramente mas baja en los pacientes con insuficiencia renal, pero no fue
clinicamente significativa. En la poblacion de pacientes no se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética de ranibizumab en funcion de la edad.

12.6 Inmunogenicidad

Al igual que con todas las proteinas terapéuticas, existe potencial de respuesta inmunitaria en
pacientes tratados con ranibizumab, incluido SUSVIMO. La deteccion de una respuesta
inmunitaria depende en gran medida de la sensibilidad, la especificidad y el nivel de tolerancia al
farmaco del ensayo. Ademas, la incidencia observada de positividad de anticuerpos en un ensayo
puede verse influida por varios factores, incluidos la metodologia del ensayo, el manejo de las
muestras, el momento de la obtencidon de las muestras, los medicamentos concomitantes y las
enfermedades subyacentes. Por estos motivos, la comparacion de la incidencia de anticuerpos en el
estudio descrito a continuacion con la incidencia de anticuerpos en otros estudios o con otros
productos puede ser engafosa.

Antes del tratamiento con SUSVIMO, entre el 2.1% y el 3.6% de pacientes con DMAE, EMD o
RD tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con DMAE,
después de la insercion del implante de SUSVIMO y el tratamiento con €l, el 12% (29 de 247) de
los pacientes tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con
EMD, después de 4 dosis de ranibizumab intravitreo, la insercion del implante de SUSVIMO vy el
tratamiento con €I, el 13% (41 de 320) de los pacientes tuvieron resultados positivos para
anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con RD, después de 2 dosis de ranibizumab intravitreo,
la insercion del implante de SUSVIMO vy el tratamiento con €l, el 17% (17 de 99) de los pacientes
tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. No se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética, la eficacia o la seguridad en pacientes que
tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab.

13  TOXICOLOGIA NO CLINICA

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

No se han realizado estudios para determinar el potencial carcinogénico o mutagénico de
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab). En funcion del mecanismo de accion antiVEGF para
ranibizumab, el tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) puede representar un
riesgo para la capacidad reproductiva [ver Mujeres y hombres con capacidad reproductiva (8.3)].

14  ESTUDIOS CLINICOS

14.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [himeda]

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se evaluaron en un
estudio aleatorizado, enmascarado para el evaluador visual, controlado con tratamiento activo
(Archway-NCT03677934) en pacientes con DMAE. Un total de 415 pacientes (248 en el grupo
de SUSVIMO y 167 en el grupo de ranibizumab intravitreo) fueron inscritos y tratados en este
estudio.
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Se diagnostico a los pacientes con DMAE en los 9 meses previos a la seleccion y recibieron > 3
dosis de agentes antiVEGF intravitreos en el ojo del estudio en los 6 meses previos a la
seleccion. Antes de la aleatorizacidn, cada paciente debia haber demostrado una respuesta a un
agente antiVEGF intravitreo. Los pacientes fueron aleatorizados en una proporcion 3:2 para
recibir administracion continua de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) mediante el implante
de SUSVIMO cada 24 semanas o inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab cada 4
semanas. Para los pacientes aleatorizados al grupo de SUSVIMO, el tratamiento complementario
con inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab estuvo disponible en las Semanas 16, 20,
40, 44, 64, 68, 88 y 92, si era necesario. En las primeras 24 semanas, el 1.6% de los pacientes
evaluados para tratamiento complementario recibieron 1 o0 mas tratamiento(s) complementario(s)
y en las siguientes 24 semanas, el 5.4% de los pacientes evaluados para tratamiento
complementario recibieron 1 o mas tratamiento(s) complementario(s).

El criterio de valoracion primario de eficacia del cambio desde el inicio en el puntaje de la mejor
agudeza visual corregida (MAVC) de lejos, promediado durante la Semana 36 y la Semana 40,
demostré que SUSVIMO fue equivalente a las inyecciones intravitreas de ranibizumab
administradas cada 4 semanas. Los resultados de eficacia detallados se muestran en la Tabla 3 y
la Figura 29 més adelante.

Tabla 3 Resultados de agudeza visual en la Semana 40 en el estudio Archway (GR40548)
Medida de resultados® SUSVIMO Ranibizumab Diferencia
(100 mg/ml) intravitreo (IC del 95%)**
n=248 0.5 mg
(10 mg/ml)
n=167

Cambio medio ajustado desde el 0.2 0.5 -0.3
inicio en el puntaje de la MAVC (-1.7, 1.1)***
promediado durante las
Semanas 36 y 40

MAVC = mejor agudeza visual corregida

* La MAVC se midio6 usando la tabla de agudeza visual del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés) a una distancia inicial de 4 metros.

** Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en un modelo de efectos mixtos con mediciones
repetidas. Grupo de SUSVIMO - grupo de ranibizumab intravitreo. E1 95% es un redondeo del IC del 95.03%; el
error tipo 1 se ajusto para el monitoreo de seguridad provisional.

*** Los margenes de equivalencia fueron +4.5 letras.
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Figura 29 Cambio medio ajustado desde el inicio en la mejor agudeza visual corregida en
el ojo del estudio hasta la Semana 48 en el estudio Archway (GR40548)*, **
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* Antes del tratamiento del estudio, se administré una mediana de 4 dosis de agentes antiVEGF intravitreos en el ojo
del estudio de los pacientes en los grupos de SUSVIMO y de ranibizumab intravitreo.

** Disminucion de la MAVC en la Semana 4 durante el periodo de recuperacion posoperatorio.
C24S = cada 24 semanas; C4S = cada 4 semanas
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Se observaron resultados congruentes en los anélisis de subgrupos de pacientes para el cambio
medio desde el inicio en el puntaje de la MAVC (edad, sexo, nimero de inyecciones intravitreas
antiVEGF previas y puntaje de la MAVC inicial).

14.2 Edema macular diabético (EMD)

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO se evaluaron en un estudio aleatorizado,
enmascarado para el evaluador visual, controlado con tratamiento activo [Pagoda
(GR40550) NCT04108156] en pacientes con EMD. Un total de 634 pacientes (381 en el
grupo de SUSVIMO y 253 en el grupo de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo) fueron
inscritos y tratados en este estudio. Los pacientes fueron aleatorizados en una proporcion
3:2 para recibir administracion continua de SUSVIMO mediante el implante cada 24
semanas o inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab cada 4 semanas.

Antes del tratamiento del estudio, se administré una mediana de 4 dosis de 0.5 mg de
ranibizumab intravitreo en el ojo del estudio de los pacientes en los grupos de SUSVIMO
y de ranibizumab intravitreo. La edad de los pacientes fue de 29 a 89 afos, con un
promedio de 60.7 afios. Un total del 21% de los pacientes previamente habian recibido
tratamiento para EMD. Al inicio, el promedio general de agudeza visual fue de 65.3 letras
(rango: 25 a 89 letras).
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El criterio de valoracion primario de eficacia del cambio desde el inicio en el puntaje de la mejor
agudeza visual corregida (MAVC) de lejos, promediado durante la Semana 60 y la Semana 64,
demostré que SUSVIMO no fue inferior a las inyecciones intravitreas de ranibizumab
administradas cada 4 semanas. Los resultados de eficacia detallados se muestran en la Tabla 4 y
la Figura 30 més adelante.

Tabla 4 Resultados clave de eficacia en la Semana 60 y la Semana 64 en el estudio
Pagoda (GR40550)
Medida de resultados* SUSVIMO Ranibizumab Diferencia
100 mg/ml intravitreo (IC del 95%)**
n=381 0.5 mg (10 mg/ml)
n=253
Cambio en los puntajes de 9.6 9.4 0.2 (-1.2, 1.6)

MAVC* desde el inicio
promediado en la Semana
60 y la Semana 64

Promedio ajustado
MAVC = mejor agudeza visual corregida
* La MAVC se midio6 usando la tabla de agudeza visual del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés) a una distancia inicial de 4 metros.
** Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en un modelo de efectos mixtos con mediciones
repetidas. El 95% es un redondeo del IC del 95.03%; el error tipo 1 se ajustd para el monitoreo de seguridad
provisional.
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Figura 30 Cambio medio ajustado desde el inicio en la mejor agudeza visual
corregida en el ojo del estudio hasta l1a Semana 64 en el estudio Pagoda
(GR40550)
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Se observaron resultados congruentes en los anélisis de subgrupos de pacientes para el cambio
medio desde el inicio en el puntaje de la MAVC (edad, origen étnico, sexo, puntaje inicial de
HbAIc, historial de laser focal/macular, puntaje inicial de MAVC, tratamiento previo con
antiVEGF intravitreo y severidad de la RD).

14.3 Retinopatia diabética (RD)

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO se evaluaron en un estudio aleatorizado,
enmascarado para el evaluador visual y el centro de lectura [Pavilion (GR 41675)-
NCT04503551] en pacientes con retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) de
moderadamente grave a grave [Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética-
Puntaje de Severidad de la Retinopatia Diabética (ETDRS-DRSS, por sus siglas en inglés) de 47
0 53], sin EMD con afectacion central (EMDcAC), y quienes no habian recibido tratamiento
previo en el ojo del estudio para la RD. Se inscribieron un total de 174 pacientes en el estudio
(106 en el grupo de SUSVIMO y 68 en el grupo de comparacion observacional).
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Los pacientes que no habian recibido tratamiento previo en el ojo del estudio para la RD fueron
aleatorizados en una proporcidon de 5:3 para la administracion continua de SUSVIMO mediante
el implante cada 36 semanas o para la observacion clinica. Antes del procedimiento de implante,
se administraron dos dosis de carga de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo en el ojo del estudio. El
grupo de comparacion observacional no recibid dosis de carga de ranibizumab intravitreo. Los
pacientes de ambos grupos que desarrollaron EMDcAC o retinopatia diabética
proliferativa/neovascularizacion del segmento anterior podian recibir un tratamiento
complementario con inyecciones de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo en cualquier visita del
estudio no destinada a recarga, a criterio clinico del investigador. En el grupo de SUSVIMO,
ninguno de los pacientes evaluados para un tratamiento complementario recibi6 inyecciones
complementarias de ranibizumab intravitreo y el 40% de los pacientes del grupo de comparacion
recibio 1 o mas tratamientos complementarios hasta la Semana 52. La edad de los pacientes fue
de 24 a 83 afios, con un promedio de 53.9 afos. Al inicio, el promedio general de agudeza visual
fue de 82.4 letras (rango: 69 a 97 letras).

El criterio de valoracion primario de eficacia fue la proporcidon de pacientes con un mejoramiento
> a 2 pasos en el ETDRS-DRSS desde el inicio a la Semana 52 en comparacion con la
observacion clinica. La administracion de SUSVIMO con dos dosis de carga de ranibizumab
intravitreo super6 a la observacion clinica en la Semana 52. Los resultados detallados se
muestran en la Tabla 5 y la Figura 31 mas adelante.

Tabla 5 Resultados de eficacia hasta la Semana 52 en el estudio Pavilion (GR41675)
Medida de resultados SUSVIMO Observacion clinica Diferencia
100 mg/ml (n=68) IC del 95% *
(n=106)
Proporcion ajustada de 80% 9% 71% (61%, 81%)

pacientes con
mejoramiento > a 2 pasos
desde el inicio a la Semana

52 en el ETDRS-DRSS
ETDRS-DRSS = Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética-Puntaje de Severidad de la
Retinopatia Diabética
CMH = prueba de Cochran-Mantel-Haenszel
* Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en el método CMH. E1 95% es un redondeo del IC del
95.04%; el error tipo 1 se ajusto para el monitoreo de seguridad provisional. p<0.01 en comparacion con la
observacion clinica.
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Figura 31 Proporcion ajustada de pacientes con un mejoramiento > a 2 pasos desde
el inicio en el ETDRS-DRSS en el ojo del estudio hasta la Semana 52 en el
estudio Pavilion (GR41675)
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En el grupo de SUSVIMO, ninguno de los pacientes evaluados para tratamiento complementario
recibid inyecciones complementarias de ranibizumab intravitreo y el 40% de los pacientes del
grupo de comparacion observacional recibid 1 o mas tratamientos complementarios hasta la
Semana 52.

Se observaron resultados congruentes en los analisis de subgrupos de pacientes para el puntaje de
ETDRS-DRSS, incluida la edad, raza, origen étnico, puntaje inicial de hemoglobina (HbAlc) y
de ETDRS-DRSS.

16 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANEJO

16.1 Presentacion

Cada kit de aguja de llenado inicial de SUSVIMO (NDC 50242-078-55) contiene:
e Un vial de vidrio de dosis unica de SUSVIMO de 100 mg/ml

e Una aguja de llenado inicial de SUSVIMO (aguja calibre 34 con filtro integrado de 5 pm)
con tapa azul

Cada caja de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) (NDC 50242-078-12) contiene un vial de
vidrio de dosis tnica de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) de 100 mg/ml que es de
transparente a ligeramente opalescente, de incolora a ligeramente marron.

Cada caja de aguja de recarga de SUSVIMO contiene una aguja de recarga de SUSVIMO (aguja
de vacio calibre 34 con filtro integrado de 5 um) con tapa transparente.
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Descripcion del dispositivo y los materiales

Componentes

Caja o

.......

Caja o ______________ E

_______

—/—.
i

o aguja de recarga e SUSVIMO™(inyeccioén de ranibizumab)

SUSVIMO™ en 100 mg/ml
blister estéril que contiene
que contiene - Un vial de SUSVIMO™ (inyeccion de ranibizumab)
- Una aguja de recarga - Una informacién de prescripcion completa
Figura 32
Implante SUSVIMO

e El implante de SUSVIMO (Figura 33) es
capaz de contener 0.02 ml de fAirmaco y se
fija dentro de la esclerdtica por la brida
extraescleral que permanece visible a
través de la conjuntiva después de la
insercion.

e [El tabique es una interfaz de autosellado a
traveés de la cual se administra
ranibizumab para llenar el implante.

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) vial

de 100 mg/ml

e SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
(Figura 34) se usa para llenar el implante
con ranibizumab antes de la insercion o
durante la recarga-intercambio posterior
en un entorno de consultorio.
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Aguja de recarga de SUSVIMO

e Laaguja de recarga de SUSVIMO (Figura
35) consiste en un ensamblaje de aguja de
vacio de calibre 34, tope suave de silicona
y un filtro integrado de 5 pm dentro del ﬁw
conector de la aguja. Esta disefiada para Tapa —
intercambiar simultdneamente el
contenido del deposito del implante con — Deposito de
ranibizumab de reemplazo en un entorno L recoleccion
de consultorio. Como el ranibizumab de L oot T ¢ faude
reemplazo se administra en el implante a Luer
través de la canula de acero inoxidable, el
liquido restante en el implante fluye a
través de aberturas en la aguja de vacio y Figura 35
se recolecta en el depdsito de recoleccion
de liquido.

Aguja —

. — Tope suave
de vacio P

e Laaguja de recarga de SUSVIMO se
distingue por su tapa transparente.

Lista de materiales

Los materiales que se requieren y suministran para realizar el procedimiento son:
e Aguja de recarga de SUSVIMO, calibre 34, con tapa transparente
e SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) 100 mg/ml

Los materiales adicionales requeridos para realizar el procedimiento, pero que no se
proporcionan son:
e Una jeringa estéril Luer-Lock de 1 ml (no incluida)
Una aguja estéril con filtro de 5 micras (calibre 19 x 1 2 pulgada) (no incluida)
Soluciones oftalmicas anestésicas
Solucién oftalmica de microbicida de amplio espectro
Hisopos de algoddn y gasa
Guantes estériles sin talco
Mascarillas faciales
Espéculo palpebral
Lente de aumento, como visor o lupas
Luz dirigida
Oftalmoscopio indirecto y lente
Pafio estéril (opcional para procedimiento de recarga-intercambio)

16.2 Almacenamiento

Almacene el kit de aguja de llenado inicial de SUSVIMO entre 2 °C y 8 °C (de 36 °F a 46 °F).
No lo congele. Protéjalo de la luz. No lo agite. La aguja de llenado inicial de SUSVIMO se ha
esterilizado con procesamiento de haz de electrones.
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Almacene el vial de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) de 100 mg/ml entre 2 °C y 8 °C (de
36 °F a 46 °F). No lo congele. Protéjalo de la luz. No lo agite. Antes de usarlo, el vial sin abrir se
puede mantener a una temperatura entre 9 °C y 30 °C (de 48 °F a 86 °F) durante un maximo de
24 horas siempre que esté protegido de la luz.

Almacene el implante de SUSVIMO y el ensamble de la herramienta de insercion, la aguja de
recarga y la herramienta de explante a temperatura ambiente entre 15 °C y 25 °C (de 59 °F a
77 °F). El implante de SUSVIMO y el ensamble de la herramienta de insercion se han
esterilizado con gas de 6xido de etileno. La aguja de recarga y la herramienta de explante de
SUSVIMO se han esterilizado con procesamiento de haz de electrones.

16.3 Manejo

Los componentes de SUSVIMO se suministran estériles y son para un solo uso. No reprocese,
vuelva a esterilizar ni reutilice los componentes de SUSVIMO. No lo use si la esterilidad se ha
visto comprometida o el contenido se ha caido, dafiado o alterado. No lo use después de la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta. No abra la bandeja sellada, sino hasta el momento de su uso.
Evite el contacto entre los instrumentos quirtrgicos filosos y el implante de SUSVIMO, ya que
el material del tabique y la envoltura de silicona es blando y susceptible a dafios.

Informacion importante sobre el manejo del dispositivo
e Tenga cuidado al realizar procedimientos oftalmicos (por ejemplo, ecografia oftalmica B-
scan, depresion escleral o gonioscopia) que puedan causar deformacion o movimiento del
implante y lesiones posteriores.

Procedimiento de llenado inicial del implante ocular
e Reduzca al minimo las burbujas de aire dentro del deposito del implante, ya que pueden
causar una liberacion mas lenta del farmaco. Si hay una burbuja de aire presente, no debe
ser mayor que 1/3 del didmetro mas ancho del implante. Si se observa un exceso de aire
después del llenado inicial, no utilice el implante.

Procedimiento de insercion del implante ocular

o La entrada perpendicular del implante es importante para evitar el contacto entre el
implante y las estructuras intraoculares, como el cristalino, ya que el contacto entre el
implante y las estructuras intraoculares puede causar reacciones adversas, como cataratas
traumaticas.

» Evite la fuerza excesiva en el globo ocular; primero, asegurese de que la punta del
implante haya pasado a través de la incision de la esclerotica y la pars plana antes de
colocar lentamente el implante en su lugar.

Procedimiento de extraccion del implante ocular
e No tome el implante por el eje corto de la brida del implante. Retire el implante
suavemente. La salida perpendicular del implante es importante para evitar el contacto
entre el implante y las estructuras intraoculares como el cristalino.
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17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE
Indique al paciente que lea la ficha técnica aprobada por la FDA (Guia del medicamento).

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de insercion del implante:
Posicionamiento:
e Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.
e Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas durante el dia y la noche
después de la cirugia.

Como cuidar el ojo tratado después del procedimiento:

e No retire el protector ocular, sino hasta que su proveedor de atencion médica le indique
que lo haga. A la hora de acostarse, contintie usando el protector ocular durante al menos
7 noches después de la cirugia de implante.

e Administre todos los medicamentos oculares posoperatorios segun las indicaciones de su
proveedor de atencion médica.

e No presione ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante
(debajo del parpado en la parte superior y externa del ojo) durante 30 dias después de la
insercion del implante.

e No participe en actividades extenuantes, sino hasta 1 mes después de la insercion del
implante o después de analizarlo con su proveedor de atencion médica.

Informacién condicional sobre resonancia magnética (RM):
e El implante de SUSVIMO es condicional a la RM. Informe a su proveedor de atencion
médica que se le ha implantado SUSVIMO en el ojo y muéstrele la tarjeta de implante de
SUSVIMO en caso de que requiera una resonancia magnética (RM).

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de recarga-intercambio:

e Evite presionar o frotar el ojo tratado, o tocar el ojo en el area del implante (ubicado
debajo del parpado en la parte superior y externa del ojo) durante 7 dias después del
procedimiento de recarga-intercambio.

e Administre gotas oftalmicas segun las indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de extraccion del implante
(si se considera médicamente necesario):
e Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.
e Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas si se acuesta durante el dia y la
noche después de la extraccion del implante.
e Use un protector ocular durante al menos 7 noches después de la extraccion del implante.
e No participe en actividades extenuantes, sino hasta 14 dias después de la extraccion del
implante.
e Administre todas las gotas antiinflamatorias y antimicrobianas posoperatorias, segun las
indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Informe a los pacientes sobre lo siguiente durante todo el tratamiento con SUSVIMO:
e No conduzca ni use maquinaria, sino hasta que se pueda quitar el protector ocular y la
funcion visual se haya recuperado lo suficiente [ver Reacciones adversas (6.1)].
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e El implante de SUSVIMO o los procedimientos relacionados con el implante se han
asociado con reacciones conjuntivales (ampollas, erosion, retraccion), hemorragia vitrea,
endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatogeno, dislocacion del implante,
desprendimiento del tabique y disminucion temporal de la vision.

e Mientras el implante se encuentre en el ojo, evite frotar el ojo o tocar el area tanto como
sea posible. Sin embargo, si es necesario hacerlo, asegtirese de tener las manos limpias
antes de tocar el ojo.

e Solicite atencidon inmediata a un oftalmélogo si hay cambios repentinos en su vision (un
aumento de manchas en movimiento, la aparicion de “telaraiias”, destellos o pérdida de la
vision), aumento del dolor ocular, pérdida progresiva de la vision, sensibilidad a la luz,
enrojecimiento en la parte blanca del ojo, sensacidon repentina de que algo esta en el 0jo o
secrecion o lagrimeo [ver Advertencias y precauciones (35)].

SUSVIMO® [inyeccion de ranibizumab]

Fabricado por: SUSVIMO es una marca registrada de
Genentech, Inc. Genentech, Inc.

Un miembro del Grupo Roche ©2025 Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080-4990
N.° de licencia de EE. UU.: 1048
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GUIA DEL MEDICAMENTO
SUSVIMO® (suss-VIH-moh)
(inyeccion de ranibizumab)
para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SUSVIMO?

SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) se administra en el ojo usando el implante de SUSVIMO. El implante de
SUSVIMO y los procedimientos para insertar, llenar, recargar y extraer el implante ocular (del ojo) pueden causar
efectos secundarios graves, entre ellos:

e una infeccion ocular (endoftalmitis). La endoftalmitis es una infeccién del globo ocular que puede causar dafio
permanente en el 0jo, incluida la ceguera. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene
aumento del dolor ocular, pérdida de la vision, sensibilidad a la luz o enrojecimiento en la parte blanca del
ojo. La endoftalmitis requiere tratamiento médico o quirurgico urgente (el mismo dia).

e una capa faltante encima de la parte blanca del ojo (erosién conjuntival). La erosion conjuntival es un area que
falta (defecto) en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo, lo que puede provocar la exposicion del
implante. Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si tiene una sensacién repentina de que hay
algo en el ojo, si tiene secrecion ocular o lagrimeo. La erosion conjuntival puede requerir tratamiento quirargico.

e abertura de la capa que cubre la parte blanca del ojo (retraccion conjuntival). La retraccion conjuntival es una
abertura o espacio en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo, lo que puede provocar la exposicion del
implante. Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si tiene una sensacién repentina de que hay
algo en el ojo, si tiene secrecion ocular o lagrimeo. La retraccion conjuntival puede requerir tratamiento
quirdrgico.

Ver “ Cuales son los posibles efectos secundarios de SUSVIMO?” para conocer otros efectos secundarios graves
que puedan ocurrir durante el tratamiento con SUSVIMO.

Para ayudar a prevenir o evitar que estos efectos secundarios se agraven, siga todas las instrucciones
posteriores al procedimiento que le dé su proveedor de atencién médica. Ver “; Cémo recibiré SUSVIMO?”.

¢ Qué es SUSVIMO?
SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) es un medicamento con receta utilizado para tratar adultos con:
e Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEN) [humeda] que han respondido a al menos dos

inyecciones de un inhibidor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de
gel (intravitrea).

e Edema macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un
inhibidor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de gel (intravitrea).

e Retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un inhibidor
del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de gel (intravitrea).

Se desconoce si SUSVIMO es seguro y eficaz en nifos.

No reciba SUSVIMO si usted:

e tiene una infeccion en o alrededor del ojo.

e tiene hinchazodn activa alrededor del ojo que puede incluir dolor y enrojecimiento.

e es alérgico al ranibizumab o a cualquiera de los ingredientes de SUSVIMO. Ver la parte final de esta Guia del
medicamento para obtener una lista completa de los ingredientes de SUSVIMO.

Hable con su proveedor de atencion médica antes de recibir SUSVIMO si tiene alguna de estas afecciones.

Antes de recibir SUSVIMO, informe a su proveedor de atencién médica de todas sus afecciones médicas,

incluido si:

e esta tomando actualmente o ha tomado recientemente medicamentos que disminuyen las probabilidades de que se
formen coagulos de sangre en el cuerpo, como la warfarina, dosis bajas o regulares de aspirina o farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

e esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si SUSVIMO danara a su bebé en gestacion. Debe
usar un método anticonceptivo durante su tratamiento con SUSVIMO y durante 12 meses después de su ultima dosis
de SUSVIMO.

e esta en periodo de lactancia o planea amamantar. No se sabe si SUSVIMO pasa a la leche materna. Hable con su
proveedor de atencidon médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé si recibe SUSVIMO.




Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que tome, incluidos los medicamentos
con receta v sin receta, vitaminas o suplementos a base de hierbas.

¢ Como recibiré SUSVIMO?

e Su proveedor de atencién médica implanta SUSVIMO a través de la parte blanca del ojo (esclerdtica).

e Su proveedor de atenciéon médica recargara su dispositivo de implante cada 6 meses (alrededor de cada 24
semanas) si tiene DMAE o EMD, o cada 9 meses (alrededor de 36 semanas) si tiene RD.

e Si omite una recarga programada, llame a su proveedor de atencion médica lo antes posible para reprogramar la
recarga. Su préxima recarga debe administrarse 6 meses después de su ultima recarga si tiene DMAE o EMD o0 9
meses después de su ultima recarga si tiene RD.

Su proveedor de atencidon médica le dara instrucciones para seguir después de la insercion del implante, el
procedimiento de recarga y la extraccion del implante. Las instrucciones pueden incluir:

Después de la insercion del implante:

e Posicion de la cabeza

o Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.

o Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas durante el dia y la noche después de la insercion
del implante.

e Como cuidar de su ojo

o No retire el protector ocular del ojo, sino hasta que se lo indique su proveedor de atencion médica. Antes de
acostarse, continte usando un protector ocular durante al menos 7 noches después de la insercion del
implante.

o Tome todos los medicamentos oculares posoperatorios segun las indicaciones de su proveedor de atencion
médica.

o No presione ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante (debajo del parpado en la
parte superior y externa del 0jo) durante 30 dias después de la insercion del implante.

o No participe en actividades extenuantes, sino hasta 1 mes después de la insercion del implante o después
de hablar con su proveedor de atencion médica.

e Tarjeta del implante para la resonancia magnética (RM)

o Solicite su tarjeta del implante a su proveedor de atencién médica después de recibir el implante y guarde la
tarjeta en un lugar seguro para referencia futura. La tarjeta del implante contiene informacién importante
sobre su implante de SUSVIMO.

o Muestre a sus proveedores de atencion médica actuales y futuros su tarjeta del implante. Esto es importante
si necesita realizarse una RM. Solo puede someterse a una RM en condiciones muy especificas si tiene el
implante de SUSVIMO. Su proveedor de atencion médica revisara la informacion de la tarjeta del implante y
le informara si debe realizarse una RM.

Después del procedimiento de recarga:

o No empuije ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante (debajo del parpado en la
parte superior y externa del 0jo) durante 7 dias después del procedimiento de recarga.

o Use las gotas oftalmicas exactamente como se lo indique su proveedor de atencion médica.

Después de la extraccion del implante:

o Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.

o Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas si esta acostado durante el dia y la noche
después de la extraccion del implante.

o Use un protector ocular durante al menos 7 noches después de la extraccion del implante.

o No participe en actividades extenuantes, sino hasta 14 dias después de la extraccién del implante.

o Administre todas las gotas posoperatorias, como se lo indique su proveedor de atencion médica.

Estas no son todas las instrucciones que puede recibir de su proveedor de atencion médica. Seguir todas las
instrucciones posteriores al procedimiento puede ayudar a prevenir efectos secundarios graves o evitar que los efectos
secundarios se vuelvan mas graves. Ver “; Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre
SUSVIMO?”.




¢ Qué debo evitar mientras recibo SUSVIMO?
° No conduzca ni use maquinaria, sino hasta que el protector ocular pueda quitarse y usted pueda ver.

° Evite frotarse el ojo o tocar el area del ojo donde esta el implante tanto como sea posible mientras el implante
esté colocado. Si tiene que frotarse o tocarse los ojos, primero lavese las manos.

¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de SUSVIMO?
Ver “¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SUSVIMO?” en la primera pagina.

Ademas de esos efectos secundarios enumerados en la pagina uno, el implante de SUSVIMO y los
procedimientos para insertar, llenar, recargar y extraer el implante ocular (del ojo) pueden causar otros efectos
secundarios graves, entre ellos:

e Desgarro y separacion de las capas de la retina (desprendimiento de retina regmatégeno). el desprendimiento
de retina regmatdgeno es un desgarro y separacion de una de las capas de la retina en la parte posterior del ojo que
detecta la luz. Llame a su proveedor de atencion médica o vaya a la sala de urgencias de inmediato si ve luces
intermitentes, si ve una cortina o un velo que cubre parte de su vision, o si experimenta un cambio o pérdida de la
vision. El desprendimiento de retina regmatdégeno requiere tratamiento quirdrgico.

e Movimiento del implante (dislocaciéon del implante): informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si
nota que el implante se ha desacomodado. Este movimiento puede requerir tratamiento quirirgico para corregirlo.

e Dano en el implante: dafo en el implante que impide continuar con el tratamiento (recargas) con SUSVIMO. Si el
implante no se puede recargar correctamente, es posible que su DMAE humeda no se pueda tratar de manera
adecuada y podra ser necesario que su médico retire el implante o cambie su tratamiento.

e Sangrado (hemorragia vitrea): la hemorragia vitrea es el sangrado dentro de la sustancia gelatinosa (vitreo) dentro
del ojo. Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene un aumento en puntos que se mueven o lo
que parece ser una telarafia en su vision, ya que es posible que necesite una cirugia ocular adicional.

e Protuberancia en la parte superior de la capa blanca del ojo (ampolla conjuntival): la ampolla conjuntival es
una pequefia protuberancia en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo donde se inserta el implante.
Esto puede deberse a la filtracion de liquido desde el interior del ojo. Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si tiene una sensacién repentina de que tiene algo en el (sensacion de cuerpo extrafio), si ve un bulto en
la parte blanca de su ojo, si tiene secrecion ocular o si presenta lagrimeo. Puede necesitar tratamiento médico o
quirdrgico.

e Disminucién temporal de la vision después del procedimiento de SUSVIMO.

Los efectos secundarios mas frecuentes de SUSVIMO incluyen:

e sangre en la parte blanca del ojo e enrojecimiento en la parte blanca del ojo
e dolor ocular e sensibilidad a la luz

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SUSVIMO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento relacionado con su salud sobre los efectos secundarios. Puede
notificar efectos secundarios a la FDA, al 1-800-FDA-1088.

También puede notificar efectos secundarios a Genentech llamando al 1-888-835-2555.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de SUSVIMO.

Los medicamentos se recetan a veces para fines distintos de los que se enumeran en la Guia del medicamento. Puede
pedirle a su proveedor de atencion médica o farmacéutico informacion sobre SUSVIMO escrita para profesionales de la
salud.

¢Cudles son los ingredientes de SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab)?
Principio activo: ranibizumab

Ingredientes inactivos: histidina HCI, polisorbato 20, sacarosa.

Fabricado por: Genentech, Inc., miembro del Grupo Roche, 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990
N.° de licencia de EE. UU.: 1048

Esta Guia del medicamento ha sido aprobada por la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos Revisado: 5/2025
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ASPECTOS DESTACADOS DE LA INFORMACION DE
PRESCRIPCION

Estos aspectos destacados no incluyen toda la informacién necesaria para
utilizar SUSVIMO de manera segura y eficaz. Ver la informacion de
prescripcion completa de SUSVIMO.

SUSVIMO® (inyeccion de ranibizumab) para uso intravitreo mediante
implante ocular de SUSVIMO
Aprobacién inicial en los EE. UU.: 2006

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
Ver la informacion de prescripcion completa para conocer el recuadro de
advertencia completo.

El implante de SUSVIMO se ha asociado a una tasa de endoftalmitis
hasta 3 veces mayor que la de las inyecciones intravitreas mensuales de
ranibizumab.

------------------- CAMBIOS IMPORTANTES RECIENTES --nnnmmmmmeemme-

Indicaciones y uso, edema macular diabético (EMD) (1.2) 2/2025
Indicaciones y uso, retinopatia diabética (RD) (1.3) 5/2025
Dosificacion y administracion (2.2, 2.3, 2,9, 2.10) 5/2025
Advertencias y precauciones (5.1, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8) 5/2025

INDICACIONES Y USO
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es un inhibidor del factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus siglas en inglés) indicado para
el tratamiento de pacientes con:

. Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda] que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.1).

. Edema macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al
menos dos inyecciones intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.2).

. Retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos
dos inyecciones intravitreas de un inhibidor del VEGF (1.3).

-------------------- DOSIFICACION Y ADMINISTRACION —-mmeeemmmmeeeeeeee

. Para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO. (2.1)

. Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) y
edema macular diabético (EMD)
La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de
2 mg (0.02 ml de solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a
través del implante de SUSVIMO con recargas cada 24 semanas
(aproximadamente 6 meses). (2.2)

. Retinopatia diabética (RD)
La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de
2 mg (0.02 ml de solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente
a través del implante de SUSVIMO con recargas cada 36 semanas
(aproximadamente 9 meses). (2.3)

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA: INDICE *

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
1 INDICACIONES Y USO
1.1 Degeneracién macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda]
1.2 Edema macular diabético (EMD)
1.3 Retinopatia diabética (RD)
2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Informacion general
2.2 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda] y edema macular diabético (EMD)
2.3 Retinopatia diabética (RD)
2.4 Tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de
ranibizumab
2.5 Llenado inicial del implante ocular
2.6 Insercion del implante ocular
2.7 Extraccion del implante ocular
2.8 Procedimiento de recarga-intercambio del implante ocular
2.9 Dosis retrasadas u omitidas
2.10 Modificaciones de la dosis (recarga-intercambio) en caso de
reacciones adversas
3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

Puede administrarse un tratamiento complementario con inyeccion
intravitrea de ranibizumab de 0.5 mg en el ojo afectado si es
clinicamente necesario. (2.4)

Realice los procedimientos de implantacion inicial, recarga-intercambio
y extraccion del implante (si es necesario) en condiciones asépticas
estrictas. (2.5, 2.6, 2.7, 2.8)

---- FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES ---------

Inyeccion: 100 mg/ml de solucion en un vial de dosis tnica (3)

CONTRAINDICACIONES -----ememememememememeeeee

Infecciones oculares o perioculares (4.1)
Inflamacion intraocular activa (4.2)
Hipersensibilidad (4.3)

------------------- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ---nemmmmmmemmeee

El implante de SUSVIMO y/o los procedimientos relacionados con el
implante se han asociado con endoftalmitis, desprendimiento de retina
regmatogeno, dislocacion del implante, desprendimiento del tabique,
hemorragia vitrea, retraccion conjuntival, erosion conjuntival y ampolla
conjuntival. Se debe indicar a los pacientes que reporten de inmediato los
signos o sintomas que podrian estar asociados con estos eventos. Es posible
que se requiera tratamiento médico o quirurgico adicional. (5.1, 5.2, 5.3, 5.4,
5.5,5.6,5.7)

Hemorragia vitrea: Interrumpa temporalmente los medicamentos
antitromboticos antes del procedimiento de insercion del implante para
reducir el riesgo de hemorragia vitrea. Puede ser necesaria una vitrectomia.
(5.5)

Disminucion posoperatoria de la agudeza visual: La disminucion de la
agudeza visual generalmente ocurre durante los primeros dos meses
posoperatorios. (5.8)

REACCIONES ADVERSAS -

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 10%) fueron hemorragia conjuntival,
hiperemia conjuntival, iritis, dolor ocular, trastorno conjuntival, cataratas y
hemorragia vitrea. (6.1)

Para reportar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, comuniquese
con Genentech al 1-888-835-2555 o con la FDA al 1-800-FDA-1088 o en
www.fda.gov/medwatch.

Ver la Seccion 17 para obtener INFORMACION DE ASESORAMIENTO
PARA EL PACIENTE y la Guia del medicamento.
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CONTRAINDICACIONES

4.1 Infecciones oculares o perioculares

4.2 Inflamacion intraocular activa

4.3 Hipersensibilidad

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1 Endoftalmitis

5.2 Desprendimiento de retina regmatdgeno

5.3 Dislocacion del implante

5.4 Desprendimiento del tabique

5.5 Hemorragia vitrea

5.6 Erosién o retraccion conjuntival

5.7 Ampolla conjuntival

5.8 Disminucion posoperatoria de la agudeza visual
5.9 Burbujas de aire que provocan un llenado incorrecto del implante
5.10 Desviacion o movimiento del implante
REACCIONES ADVERSAS

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

8.1 Embarazo

8.2 Lactancia

8.3 Mujeres y hombres con capacidad reproductiva
8.4  Uso pediatrico

8.5 Uso geriatrico

DESCRIPCION
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FARMACOLOGIA CLINICA

12.1 Mecanismo de accion

12.3 Farmacocinética

12.6  Inmunogenicidad

TOXICOLOGIA NO CLINICA

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

ESTUDIOS CLINICOS

14.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn)
[himeda]

14.2 Edema macular diabético (EMD)

14.3 Retinopatia diabética (RD)

16

17

PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANEJO
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16.2 Almacenamiento

16.3 Manejo

INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE

* Las secciones o subsecciones omitidas de la informacion de prescripcion
completa no se muestran.




INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA

ADVERTENCIA: ENDOFTALMITIS
El implante de SUSVIMO se ha asociado a una tasa de endoftalmitis hasta 3 veces mayor
que la de las inyecciones intravitreas mensuales de ranibizumab. Muchos de estos
eventos se asociaron con retracciones conjuntivales o erosiones. El manejo adecuado de
la conjuntiva y la deteccion temprana con reparacion quirdrgica de las retracciones o
erosiones conjuntivales pueden reducir el riesgo de endoftalmitis. /Ver
Contraindicaciones (4.1), Advertencias y precauciones (5.1)].

1 INDICACIONES Y USO
1.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [himeda]

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con
Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [hiumeda] que han respondido
previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de
crecimiento vascular endotelial (VEGF).

1.2 Edema macular diabético (EMD)

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con edema
macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF).

1.3 Retinopatia diabética (RD)

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con
retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones
intravitreas de un medicamento inhibidor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF).

2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
2.1 Informacion general
Para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO.

Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el llenado inicial de
SUSVIMO vy los procedimientos de insercion y extraccion del implante ocular bajo condiciones
asépticas. El implante ocular de SUSVIMO debe ser implantado quirargicamente en el 0jo o
extraido del ojo (si es médicamente necesario) en un quirdéfano utilizando una técnica aséptica.
Ver las Instrucciones de uso de SUSVIMO vy los pasos estandarizados para optimizar los
resultados quirurgicos.

Los procedimientos de recarga-intercambio de SUSVIMO deben ser realizados en condiciones
asépticas por un médico con experiencia en cirugia oftalmica /ver Dosificacion y administracion

2.7)].



No administre SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) como inyeccidn intravitrea en bolo. No
sustituya SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) con otros productos de ranibizumab.

Llenado inicial: se incluye una aguja de llenado inicial de SUSVIMO (calibre 34, con filtro
integrado de 5 um y tapa azul). Se necesitan una aguja con filtro estéril de 5 micras (calibre 19 x
1% pulgada) y una jeringa Luer-Lock de 1 ml, pero no se incluyen.

Recarga-intercambio: se incluye una aguja de recarga de SUSVIMO (calibre 34 con filtro
integrado de 5 um y tapa transparente). Se necesitan una aguja con filtro estéril de 5 micras
(calibre 19 x 1%5 pulgada) y una jeringa Luer-Lock de 1 ml, pero no se incluyen.

2.2 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEnR) [himeda] y edema
macular diabético (EMD)

La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de 2 mg (0.02 ml de
solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a través del implante ocular de SUSVIMO
con recargas administradas cada 24 semanas (aproximadamente 6 meses).

2.3 Retinopatia diabética (RD)

La dosis recomendada de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) es de 2 mg (0.02 ml de
solucion de 100 mg/ml) administrada continuamente a través del implante ocular de SUSVIMO
con recargas administradas cada 36 semanas (aproximadamente 9 meses).

24 Tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de ranibizumab

El tratamiento complementario con inyeccion intravitrea de 0.5 mg (0.05 ml de 10 mg/ml) de
ranibizumab puede administrarse en el ojo afectado mientras el implante de SUSVIMO esté
colocado y si es clinicamente necesario [ver Estudios clinicos (14)].

2.5 Llenado inicial del implante ocular

El procedimiento de llenado inicial del implante debe ser realizado por un médico con
experiencia en cirugia vitreorretiniana /[ver Dosificacion y administracion (2.1)]. El implante se
llenara usando una técnica aséptica con 0.02 ml de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) antes
de la insercion del implante en el ojo del paciente [ver Dosificacion y administracion (2.6)].

Ver las Instrucciones de uso completas de SUSVIMO para conocer el procedimiento de llenado
inicial e implante incluido en la caja del ensamble de la herramienta de insercion para obtener
mas detalles.

Utilice una técnica aséptica para llevar a cabo los siguientes pasos de preparacion antes de la
insercion del implante ocular en el ojo de la paciente:

Paso 1: retna los insumos necesarios.

e Un implante ocular de SUSVIMO con
ensamble de la herramienta de insercion
(incluido)

e Una aguja de llenado inicial de
SUSVIMO (calibre 34 con filtro integrado
de 5 um) con tapa azul (incluida)




e Un vial de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) de 100 mg/ml (incluido)

e Una aguja estéril con filtro de 5 micras
(calibre 19 x 1 % pulgada) (no incluida)

e Una jeringa Luer-Lock estéril de 1 ml (no
incluida)

Paso 2: transfiera la dosis del vial a la
jeringa

Nota: use la aguja con filtro (no incluida)
para extraer SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) del vial.

No use la aguja de llenado inicial de

SUSVIMO para este paso.

e Prepare el vial de SUSVIMO (inyeccion
de ranibizumab) retirando la tapa
desprendible y desinfectando el tabique de
caucho del vial con alcohol.

e (Coloque una aguja con filtro en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 1).

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e Usando una técnica aséptica, extraiga todo
el contenido del vial de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) a través de la
aguja con filtro hacia la jeringa.

Figura 1

Paso 3: retire el aire de la jeringa

e (Con la aguja con filtro colocada, sostenga
la jeringa con la aguja apuntando hacia
arriba.

e Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(Figura 2).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que se
expulse todo el aire de la jeringa y la
aguja.

— Es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para llenar
completamente el implante.

e Retire y deseche correctamente la aguja




con filtro después de extraer el aire de la
jeringa.

Paso 4: coloque la aguja de llenado inicial
de SUSVIMO

No use la aguja con filtro para llenar el

implante.

e (Coloque la aguja de llenado inicial de
SUSVIMO (incluida) firmemente en la
jeringa, enroscandola con firmeza en la
jeringa Luer-Lock (ver la Figura 3).
Asegurese de que la aguja de llenado
inicial esté colocada en la jeringa.

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e No limpie la aguja en ninglin momento.

Paso 5: elimine el aire restante de la

jeringa

e Con la aguja de llenado inicial colocada,
sostenga la jeringa con la aguja apuntando
hacia arriba.
Si hay burbujas de aire, golpee suavemente
la jeringa con el dedo hasta que las burbujas
suban a la parte superior (ver la Figura 4).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que se
expulse todo el aire de la jeringa y la aguja,
y se vea una gota de la solucion del farmaco
en la punta de la aguja (ver la Figura 5).

Nota: es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para
llenar completamente el implante.
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Figura §

Paso 6: revise la jeringa en busca de

burbujas de aire

e Revise la jeringa y el conector de la aguja
para asegurarse de que no haya burbujas
de aire (ver la Figura 6).

e Si hay burbujas de aire, contintie retirando
el aire de la jeringa y vuelva a revisar.

Nota: use la jeringa dentro de un lapso de
15 minutos después de haber eliminado
todo el aire para evitar que el
ranibizumab se seque en la aguja e
impida el flujo de liquido.

No use la aguja de llenado inicial si la
aguja esta obstruida.

Sin

burbuja

de aire
(ol
s
=
Sin
burbuja
de aire

Figura 6




Paso 7: cargue la jeringa en el soporte

No sostenga ni empuje el émbolo de la jeringa
mientras inserta la aguja en el tabique del
implante.

e Retire el soporte de la herramienta de
insercion con el implante previamente
posicionado de la bandeja interna.

e Alinee la jeringa Luer-Lock sobre la
ranura de la jeringa Luer-Lock en el
soporte para proteger la aguja de que se
dafie.

e Baje la jeringa en el soporte (ver la Figura 7).
e Empuje la jeringa hacia adelante hasta que
se detenga, teniendo cuidado de evitar

tocar el émbolo (ver la Figura 8)

e (Con la jeringa cargada (ver la Figura 9), la
aguja de llenado inicial ahora debe estar
penetrando el tabique del implante.

Figura 7: alinee y baje la jeringa hacia el
soporte

Figura 8: empuje la jeringa en el soporte

Figura 9: jeringa con aguja de llenado inicial
insertada a través del tabique del implante




Paso 8: llene el implante ocular con
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
bajo el microscopio

e Bajo el microscopio, administre
lentamente SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) en el implante ocular
inclinando el soporte ligeramente hacia
arriba (ver la Figura 10).

e El implante ocular debe llenarse en
aproximadamente 5 a 10 segundos, para
ayudar a evitar que el aire se quede
atrapado en el depdsito del implante.

Nota: al llenar el implante ocular, la solucion
del farmaco solo debe salir del implante
ocular por el elemento de control de
liberacion. Si la solucion del farmaco se
esta filtrando desde el implante en otro
lugar, como el costado del implante, no
use el implante ocular.

Si el liquido se filtra desde el tabique
en el lugar de insercion de la aguja, es
posible que la aguja no esté penetrando
por completo el tabique del implante.
Empuje completamente la jeringa hacia
adelante antes de continuar llenando el
implante ocular.

e Continte llenando el implante ocular
hasta que esté completamente lleno de
solucion del farmaco y todo el aire se
haya expulsado segun se evidencia
mediante un domo de solucion del
farmaco formado en la punta del implante,
en el elemento de control de liberacion
(ver la Figura 11).

Figura 10: administre ranibizumab en el
implante

Figura 11: el domo de solucién del farmaco

se forma en la punta del implante, como se
observa bajo aumento




Paso 9: revise el implante ocular lleno bajo
el microscopio

e Revise el implante ocular bajo el
microscopio para asegurarse de que el
implante ocular esté¢ completamente lleno de
solucion del farmaco (ver la Figura 12).

Nota: reduzca al minimo las burbujas de aire
dentro del depdsito del implante, ya
que pueden causar una liberacién mas
lenta del fArmaco. Si hay una burbuja
de aire, no debe ser mayor que 1/3 del
diametro mas ancho del implante. Si se
observa un exceso de aire, no use el
implante ocular.

Nota: no deben pasar mas de 30 minutos

entre el llenado inicial del implante y

la insercion en el ojo del paciente,

para garantizar que el elemento de
control de liberacion permanezca
saturado con SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab). Si SUSVIMO (inyeccién
de ranibizumab) se seca en el elemento
de control de liberacion, es posible que
el implante no libere el farmaco
adecuadamente en el vitreo después de
la insercion.

Sin burbuja de aire

<

Figura 12: aspecto adecuado del implante
después del llenado inicial con ranibizumab

Paso 10: retire la jeringa y la funda de guia
del soporte

e Retire la jeringa y la funda de guia del
soporte tirando de la jeringa hacia atras
(ver la Figura 13). La jeringa quedara
asegurada en la funda de guia.

Deseche correctamente la jeringa usada
junto con la aguja y la funda de guia en
un recipiente para desecho de objetos
punzantes o de acuerdo con los requisitos
locales.

Figura 13: retire la jeringa y la funda de guia
del soporte de la herramienta de insercién
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Paso 11: deslice l1a manija de la
herramienta de insercion en el soporte

e Deslice la manija de la herramienta de
insercion en el canal de guia del soporte,
asegurandose de que ambos componentes
estén orientados hacia arriba (ver la
Figura 14).

e Empuje la manija hacia adelante hasta el

tope en las puntas de la pinza (ver la Figura 14: inserte. la manij.a en e},sopoﬂe de
Figura 15). la herramienta de insercion

(DD

Nota: no retire la manija ni el implante,
sino hasta que el ojo est¢ listo para
la insercion. El contacto entre el
implante y cualquier superficie u
objeto, incluso dentro del campo
estéril, puede provocar la
introduccion de un cuerpo extrafio
en el vitreo.

Figura 15: manija completamente insertada

2.6 Insercion del implante ocular

La insercion del implante ocular de SUSVIMO es un procedimiento quirargico que se realiza en
un quir6fano. Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el
procedimiento en condiciones asépticas [ver Dosificacion y administracion (2.1)].

El implante ocular se llena con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) inmediatamente antes de
la insercion. No deben pasar mas de 30 minutos entre el llenado inicial del implante ocular y
la insercion en el ojo del paciente.

Después de colocar una linea de infusion en el o0jo, cree una peritomia conjuntival de al menos
6 x 6 mm y una capsula de Tenon centrada alrededor de la ubicacion seleccionada del implante
de SUSVIMO en el cuadrante superotemporal. Realice con cuidado una incision conjuntival,
hemostasia de la esclerdtica subyacente y una erosion generosa de la capsula de Tenon. Usando
una técnica aséptica, llene el implante ocular [ver Dosificacion y administracion (2.5)]. Usando
un bisturi MVR, cree una diseccion de todo el grosor de la esclerdtica a 4 mm desde el limbo
hasta que la pars plana sea completamente visible, con una longitud de incision escleral objetivo
final de 3.5 mm. Utilizando una endosonda laser de 532 nm, aplique puntos laser contiguos y
superpuestos comenzando a 300 mW 1000 ms a lo largo de toda la longitud de la pars plana
expuesta y repita hasta lograr la ablacion completa. Pase un cuchillete oftalmico de 3.2 mm
perpendicularmente a través del centro de la diseccion escleral para abrir la pars plana
subyacente. Use la herramienta de insercion para insertar lentamente el implante de SUSVIMO
en la incision de la esclerotica y la pars plana perpendicular al globo ocular, asegurandose de que
el eje largo de la brida del implante esté correctamente alineado con la incision de la esclerodtica
y la pars plana. Con las puntas de la pinza de la herramienta de insercion cerradas, asiente el
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implante al ras contra la esclerdtica. Limpie el humor vitreo residual alrededor de la brida del
implante con un vitrector. Suture tanto la capsula de Tenon como la conjuntiva, utilizando un
anclaje escleral en el apice del peritomia, asegurando una cobertura completa de la brida del
implante. Consulte las Instrucciones de uso completas de SUSVIMO para conocer el
procedimiento de llenado inicial e implante, incluidas en la caja del ensamble de la herramienta
de insercion, para obtener mas detalles.

2.7 Extraccion del implante ocular

La extraccion del implante ocular de SUSVIMO es un procedimiento quirurgico que se realiza
en un quir6fano. Un médico con experiencia en cirugia vitreorretiniana debe realizar el
procedimiento en condiciones asépticas [ver Dosificacion y administracion (2.1)].

Después de colocar una linea de infusion en el ojo, cree una peritomia de al menos 6 x 6 mm de
la conjuntiva y la cdpsula de Tenon alrededor de la brida del implante ocular de SUSVIMO.
Retire cualquier capsula fibrosa o tejido cicatricial que se pueda haber formado sobre la brida del
implante y el tabique utilizando bisturi y forceps. Con la herramienta de explante orientada
perpendicular al globo ocular, alinee las puntas con contorno con el eje largo de la plataforma del
implante y sujete debajo de la plataforma del implante. Una vez que el implante esté asegurado
en la herramienta de explante, tire del implante del ojo con un movimiento perpendicular.
Elimine cualquier prolapso del vitreo presente dentro o alrededor de la herida escleral con un
vitrector. Cierre completamente la incision escleral con multiples suturas no absorbibles. Cierre
la capsula de Tenon y la conjuntiva para cubrir por completo la incision escleral. Consulte las
Instrucciones de uso completas para el procedimiento de extraccion del implante incluido en la
caja de la herramienta de explante para obtener mas detalles.

2.8 Procedimiento de recarga-intercambio del implante ocular

Un médico con experiencia en cirugia oftalmica debe realizar el procedimiento de recarga-
intercambio del implante ocular de SUSVIMO en condiciones asépticas estrictas [ver
Dosificacion y administracion (2.1)]. Esto incluye el uso de una mascarilla quirtrgica, guantes
estériles y un espéculo palpebral.

Antes y después del procedimiento de recarga-intercambio, realice un examen con ldmpara de
hendidura con dilatacion y/o una oftalmoscopia indirecta con dilatacion para inspeccionar el
implante en la cavidad vitrea a través de la pupila e identificar si se ha producido un
desprendimiento del tabique del implante [ver la Figura 31 y Advertencias y precauciones

(5.4)].

Si el tabique se ha desprendido, no se debe realizar ningun otro procedimiento de recarga-
intercambio, ya que no se puede garantizar el funcionamiento normal del dispositivo. Suspenda
el tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) después del desprendimiento del
tabique y considere la extraccion del implante si el beneficio del procedimiento de extraccion
supera el riesgo.
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Paso 1: retna los insumos necesarios.

e Una aguja de recarga de SUSVIMO
(calibre 34 con un filtro integrado de
5 um) con tapa transparente (incluida)

e Un vial de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) de 100 mg/ml (incluido)

e Una jeringa Luer-Lock estéril de 1 ml (no
incluida)

e Una aguja estéril con filtro de 5 micras
(calibre 19 x 1 %2 pulgada) (no incluida)

Los materiales adicionales requeridos para

realizar el procedimiento, pero que no se

proporcionan son:

e Soluciones oftalmicas anestésicas

e Solucion oftdlmica microbicida de amplio

espectro

Hisopos de algodén y gasa

Guantes estériles sin talco

Mascarillas faciales

Espéculo palpebral

Lente de aumento, como visor o lupas

Luz dirigida

Oftalmoscopio indirecto y lente

Pafio estéril (opcional para el

procedimiento de recarga-intercambio)

Paso 2: revise el empaque y los
componentes

e Antes del uso en la clinica, revise el
empaque de los componentes en busca de
danos. No lo use si la esterilidad se ha
visto comprometida o el contenido se ha
caido, dafiado o alterado.

e Verifique la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.

e Retire el vial de la caja. Nota: el exterior
del vial no es estéril.

e Utilice una técnica aséptica para abrir el
empaque y retire la aguja estéril de
recarga de la bandeja.

e Revise los componentes y coloquelos en el

campo estéril (ver la Figura 16).

______

———————

____________________________

Figura 16
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Paso 3: revise SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab)

e Revise visualmente el contenido del vial
de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
en busca de particulas y decoloracion.

e SUSVIMO debe ser de incoloro a marron
palido

No lo utilice si se observan particulas,

turbidez o decoloracion.

Paso 4: preparacion del paciente
. Dilate la pupila del ojo.

. Realice un examen con lampara de
hendidura y/o una oftalmoscopia
indirecta para inspeccionar el implante
y sus componentes en la cavidad
vitrea a través de la pupila dilatada.

. Coloque al paciente en una silla de
examen en posicion supina a un
angulo de aproximadamente 20° a 30°
para una visualizacion optima del
implante.

o Aplique un microbicida de amplio
espectro en la piel periocular, el
parpado y la superficie ocular antes
del procedimiento de recarga-
intercambio. El uso de un pafio estéril
queda a criterio del médico.

o Realice el procedimiento bajo
anestesia topica.

. Si es necesario, se puede administrar
anestesia subconjuntival en el
cuadrante nasal, lejos del implante.
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Paso 5: transfiera la dosis del vial a la
jeringa

Nota: use la aguja con filtro para extraer
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
del vial.

No use la aguja de recarga de SUSVIMO para
este paso.

e Prepare el vial de ranibizumab retirando la
tapa desprendible y desinfectando la
barrera de caucho del vial con alcohol.

e Coloque una aguja con filtro en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 17).

e Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto.

e Usando una técnica aséptica, extraiga todo
el contenido del vial de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) a través de la
aguja con filtro hacia la jeringa.

=z
™|

Paso 6: retire el aire de la jeringa

e Con la aguja con filtro colocada, sostenga
la jeringa con la aguja apuntando hacia
arriba.

e Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(Figura 18).

e Empuje lentamente el émbolo hasta que
todo el aire se expulse de la jeringa y la
aguja.

— Es importante preservar la mayor
cantidad de farmaco posible para
llenar completamente el implante

e Retire y deseche correctamente la aguja
con filtro después de extraer el aire de la
jeringa.

Figura 18
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Paso 7: coloque la aguja de recarga de
SUSVIMO

No use la aguja con filtro para llenar el
implante.

Coloque la aguja de recarga de
SUSVIMO firmemente en la jeringa,
enroscandola con firmeza en la jeringa
Luer-Lock (ver la Figura 19). Asegurese
de que la aguja de recarga esté colocada
en la jeringa.

Retire cuidadosamente la tapa de la aguja
tirando de ella en sentido recto para evitar
dafios a la cénula de la aguja.

No limpie la aguja en ningin momento.

== RTEEAN N —

Figura 19

Paso 8: elimine el aire restante de la
jeringa y ajuste la dosis del farmaco

Con la aguja de recarga colocada,
sostenga la jeringa con la aguja apuntando
hacia arriba.

Si hay burbujas de aire, golpee
suavemente la jeringa con el dedo hasta
que las burbujas suban a la parte superior
(ver la Figura 20).

Burbuja
de aire

Figura 20
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e Empuje lentamente el émbolo hasta que
todo el aire se expulse de la jeringa y la
aguja, y el borde superior de la punta
negra del émbolo esté alineada con la
marca de dosis de 0.1 ml (ver la
Figura 21).

Figura 21
Paso 9: revise la jeringa en busca de
burbujas de aire Sin
burbuja

Nota: asegurese de que no haya burbujas de de aire 2

aire en la jeringa ni en el conector de

la aguja. El aire inyectado en el - =

implante podria provocar una Sin

liberacion mas lenta del formaco. burbuja

e Revise la jeringa y el conector de la aguja
usando un lente de aumento para
asegurarse de que no haya burbujas de
aire (ver la Figura 22).

Nota: use la jeringa dentro de un lapso de 15
minutos después de haber retirado
todo el aire y de ajustar la dosis del
farmaco para evitar que la solucion del
farmaco se seque en la aguja e impida
el flyjo del liquido.

No use la aguja de recarga ni la jeringa
si la aguja estd obstruida.

Figura 22
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Paso 10: estabilice el globo ocular y oriente
la aguja de recarga

Nota: realice el procedimiento de recarga-
intercambio utilizando un lente de
aumento (p. €j., lupas, anteojos de
lectura) para obtener asistencia visual.

e Después de colocar el espéculo palpebral
en el ojo, estabilice el globo ocular con un
hisopo de algodon para reducir al minimo
el movimiento del ojo (ver la Figura 23).

— Se recomienda apoyarse sobre el lado
contralateral del ojo implantado, con
el paciente mirando hacia abajo y
hacia la nariz para exponer el
implante de manera optima.

e Oriente la aguja de recarga de manera
perpendicular con respecto al globo ocular
(ver la Figura 24).

Figura 23

Figura 24

Paso 11: inserte la aguja de recarga

Nota: inserte la aguja en el centro exacto del
tabique del implante y de manera
perpendicular con respecto al implante
para asegurarse de que la aguja se
inserte por completo. No maniobre si
hay resistencia, ya que doblara la aguja.

No use la aguja de recarga si esta doblada;
reemplacela si esta doblada o si se sospecha
que esta dafiada.

e Apunte al centro del tabique del implante,
inserte la aguja de recarga
perpendicularmente a través de la

Figura 25
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conjuntiva e introdtzcala en el tabique del

implante (ver la Figura 25).

— Silaresistencia es excesiva, retire la
aguja de recarga. Cambie la
orientacion e inserte nuevamente.

— No gire al encontrar la conjuntiva y la
capsula de Tenon para obtener acceso
al tabique, ya que podria producirse
dafio en el tejido subyacente y en el
tabique del dispositivo.

e Continte insertando la aguja hasta que el
tope suave de la aguja de recarga haga
contacto fisico con la conjuntiva (ver la
Figura 26) para proporcionar una pista
tactil de que se ha logrado el contacto
optimo.

Tope suave
Conjuntiva
Brida

Figura 26

Paso 12: recargue el implante de

SUSVIMO

e Recargue el implante lentamente,
administrando todo el contenido de la
jeringa en el implante, durante
aproximadamente 5 a 10 segundos, para
evitar la acumulacion de presion en el
deposito del implante. El tope suave de la
aguja de recarga debe permanecer en
contacto con la conjuntiva durante todo el
procedimiento.

e A medida que se administra ranibizumab
en el implante, la solucion existente del
implante debe comenzar a llenar
inmediatamente la cAmara de recoleccion
de liquido de la aguja de recarga (ver la
Figura 27).

e Sino se observa acumulacion de liquido
en el deposito de recoleccion de liquido de
la aguja de recarga, deje de inyectar y
asegurese de que la aguja de recarga esté
insertada en el centro del tabique del
implante en dngulo perpendicular y que el
tope suave esté en contacto con la
conjuntiva.

e Administre todo el contenido de la jeringa
para alcanzar la concentracion objetivo de
ranibizumab de reemplazo en el deposito
del implante.

Depésito de
recoleccion
de liquido

Figura 27
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Paso 13: retire la jeringa

e Retire la jeringa en sentido perpendicular
al globo ocular para evitar dafar el tabique
(ver la Figura 28).

e Se puede usar un hisopo de algodon para
proporcionar traccion opuesta de la
conjuntiva durante el retiro de la aguja.

Figura 28

Paso 14: deseche los componentes usados

e No vuelva a tapar la aguja ni la separe de
la jeringa. Deseche la jeringa usada junto
con la aguja de recarga en un recipiente
para objetos punzantes o de acuerdo con
los requisitos locales.

Paso 15: realice una oftalmoscopia
indirecta

e Realice una oftalmoscopia indirecta con
dilatacion (y un examen con lampara de
hendidura, segiin sea necesario) para
asegurarse de que el implante y sus
componentes (por ejemplo, el tabique)
continuen en la posicion adecuada en la
cavidad vitrea y para verificar que no
existan complicaciones.

2.9 Dosis retrasadas u omitidas

Para los pacientes con DMAEn o EMD, si se omite una dosis planificada (recarga-intercambio)
de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab), debe administrarse lo antes posible y los
procedimientos de recarga-intercambio subsecuentes deben realizarse 24 semanas
(aproximadamente 6 meses) después.

Para los pacientes con RD, si se omite una dosis planificada (recarga-intercambio) de SUSVIMO

(inyeccidn de ranibizumab), debe administrarse lo antes posible y los procedimientos de recarga-
intercambio subsecuentes deben realizarse 36 semanas (aproximadamente 9 meses) después.
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2.10 Modificaciones de la dosificacion (recarga-intercambio) en caso de reacciones
adversas

En la Tabla 1 se describen las modificaciones de la dosificacion por reacciones adversas
especificas [ver Advertencias y precauciones (5)]. No se recomiendan reducciones de la
dosificacion de SUSVIMO.

Tabla 1: Modificaciones de la dosificacion (recarga-intercambio) en caso de reacciones
adversas

Reacciones adversas Modificacion de la dosificacion
Inflamacion intraocular > 1 + células o reflejo | Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
de la luz de las proteinas en el humor acuoso
(flare)

Eventos que representan una amenaza para la | Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
vision (p. €j., desprendimiento de retina
regmatogeno, hemorragia vitrea, pérdida de la
vision inexplicable, etc.)

Infecciones locales de cualquier ojo Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Endoftalmitis infecciosa Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Infeccidn sistémica grave Suspenda la dosis (recarga-intercambio)
Dafiio observado en el implante Suspenda la dosis (recarga-intercambio) y

considere la extraccion del implante de
SUSVIMO [ver Dosificacion y
administracion (2.8, 2.9)].

3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES
Inyeccion: solucion de 100 mg/ml, de transparente a ligeramente opalescente, de incolora a
marrén palido en un vial de dosis Unica

4 CONTRAINDICACIONES

4.1 Infecciones oculares o perioculares

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) esta contraindicado en pacientes con infecciones oculares o
perioculares.

4.2 Inflamacion intraocular activa
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) estd contraindicado en pacientes con inflamacion
intraocular activa.

4.3 Hipersensibilidad

SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a los productos de ranibizumab o a cualquiera de los excipientes de SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab).

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El implante de SUSVIMO o los procedimientos relacionados con el implante se han asociado
con endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatdgeno, dislocacion del implante,
desprendimiento del tabique, hemorragia vitrea, erosién conjuntival, retraccion conjuntival y
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ampollas conjuntivales. Se debe indicar a los pacientes que reporten de inmediato todos los
signos o sintomas que podrian estar asociados con estos eventos. En algunos casos, estos eventos
pueden presentarse asintomaticamente. El implante y el tejido que cubre la plataforma del
implante deben monitorearse de forma rutinaria después de la insercion del implante y de los
procedimientos de recarga-intercambio para permitir la intervencion médica o quirtrgica
temprana segun sea necesario. Se deben tomar precauciones especiales al manipular los
componentes de SUSVIMO [ver Presentacion/almacenamiento y manejo (16.3)].

5.1 Endoftalmitis

En el periodo con comparador activo de ensayos clinicos controlados de DMAE, el implante de
ranibizumab se ha asociado con una tasa de endoftalmitis 3 veces mas alta que la de las
inyecciones intravitreas mensuales de ranibizumab (1.7% en el grupo de SUSVIMO frente al
0.5% en el grupo de inyeccion intravitrea). Al incluir las fases de extension de los ensayos
clinicos, el 2% (11/555) de los pacientes que recibieron el implante de ranibizumab
experimentaron un episodio de endoftalmitis. Los reportes se produjeron entre los dias 5 y 853,
con una mediana de 173 dias. Muchos de los casos de endoftalmitis, aunque no todos, reportaron
un evento de retraccion o erosion conjuntival precedente o concurrente.

En el periodo con comparador activo del ensayo clinico controlado de edema macular diabético
(EMD), el 0% de los pacientes del grupo de SUSVIMO, en comparacion con el 0.3% en el grupo
de inyeccion intravitrea, experimentaron un episodio de endoftalmitis. Al incluir la fase de
extension del ensayo clinico, el 0.7% (4/556) de los pacientes que recibieron el implante de
ranibizumab experimentaron un episodio de endoftalmitis. Los reportes se produjeron entre los
dias 625y 1016, con una mediana de 824 dias.

En el periodo con comparacion observacional del ensayo clinico de RD, ningtn paciente (0/105)
en el grupo de SUSVIMO experiment6 un episodio de endoftalmitis /ver Estudios clinicos
(14.3)]. Al incluir la fase de extension del ensayo clinico, el 0.8% (1/128) de los pacientes que
recibieron el implante de ranibizumab experiment6 un episodio de endoftalmitis; el evento se
reportd en el dia 695.

La endoftalmitis debe tratarse de inmediato en un esfuerzo por reducir el riesgo de pérdida de la
vision y maximizar la recuperacion. La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse hasta la resolucion de la endoftalmitis /ver Dosificacion y
administracion (2.10) y Reacciones adversas (6.1)].

Los pacientes no deben tener una infeccion ocular o periocular activa o sospechada, ni una
infeccion sistémica grave en el momento de cualquier procedimiento de implante o recarga de
SUSVIMO. La manipulacion intraoperatoria adecuada seguida del cierre seguro de la conjuntiva
y la capsula de Tenon, asi como la deteccion temprana y la reparacion quirurgica de erosiones o
retracciones conjuntivales y las estrictas condiciones asépticas controladas a lo largo de los
procedimientos de recarga-intercambio pueden reducir el riesgo de endoftalmitis /ver
Dosificacion y administracion (2.1) y Advertencias y precauciones (5.5)].
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5.2 Desprendimiento de retina regmatégeno

Han ocurrido desprendimientos de retina regmatogenos en ensayos clinicos de SUSVIMO y
pueden provocar pérdida de la vision. Los desprendimientos de retina regmatogenos se deben
tratar de inmediato con una intervencion (p. €j., retinopexia neumatica, vitrectomia o
fotocoagulacion con laser). La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse en presencia de un desprendimiento o una ruptura de retina
[ver Dosificacion y administracion (2.10)].

Se recomienda realizar una evaluacion cuidadosa de la periferia retiniana y cualquier presunta
area de adhesion vitreorretiniana anormal o ruptura retiniana debe tratarse antes de insertar el
implante en el ojo.

5.3  Dislocacion del implante

En ensayos clinicos, el dispositivo se ha dislocado/subdislocado en la cavidad vitrea o se ha
extendido fuera de la cavidad vitrea hacia el interior o mas all4 del espacio subconjuntival. La
dislocacion del dispositivo requiere intervencion quirurgica urgente. La observacion estricta de la
longitud de la incision escleral y el abordaje adecuado de la pars plana durante la ablacion con
laser pueden reducir el riesgo de dislocacion del implante.

54 Desprendimiento del tabique

En ensayos clinicos, se ha informado de un tipo de dafio del implante en el que el tabique se ha
desplazado hacia el cuerpo del implante. Realice un examen con lampara de hendidura con
dilatacion o una oftalmoscopia indirecta con dilatacion para inspeccionar el implante en la
cavidad vitrea a través de la pupila antes y después del procedimiento de recarga-intercambio
para identificar si se ha producido un desprendimiento del tabique. Suspenda el tratamiento con
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) después del desprendimiento del tabique y considerar la
extraccion del implante si el beneficio del procedimiento de extraccion supera el riesgo [ver
Dosificacion y administracion (2.9)].

Se debe realizar un manejo y una insercion adecuados de la aguja de recarga en el tabique (evite
torcerla o girarla) para minimizar el riesgo de que el tabique se desprenda [ver Dosificacion y
administracion (2.8)].

5.5 Hemorragia vitrea
Las hemorragias vitreas pueden provocar pérdida temporal de la vision. Puede ser necesaria una
vitrectomia en caso de hemorragia vitrea persistente /ver Dosificacion y administracion (2.10)].

En los ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension, en pacientes con DMAE,
se informaron hemorragias vitreas en el 5.2% (23/443) de los pacientes que recibieron
SUSVIMO.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, se
informaron hemorragias vitreas en el 10.1% (56/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, se
informaron hemorragias vitreas en el 9.4% (12/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO.
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La mayoria de estas hemorragias ocurrieron dentro del primer mes después de la implantacion
quirurgica y la mayoria de las hemorragias vitreas se resolvieron espontdneamente.

Los pacientes que reciben medicamentos antitromboticos (p. €j., anticoagulantes orales, aspirina,
farmacos antiinflamatorios no esteroideos) pueden tener un mayor riesgo de hemorragia vitrea.
Se recomienda interrumpir temporalmente los medicamentos antitrombdticos antes del
procedimiento de insercion del implante. La dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
[recarga-intercambio] debe retrasarse en caso de hemorragia vitrea que ponga en riesgo la vista.
Se debe realizar la ablacion con laser de la pars plana y la cauterizacion escleral para reducir el
riesgo de hemorragia vitrea.

5.6  Erosion o retraccion conjuntival

Una erosion conjuntival es una degradacion o desintegracion de todo el grosor de la conjuntiva
en el area de la brida del implante. Una retraccion conjuntival es una contraccion o apertura de la
peritomia limbar o radial. Las erosiones o retracciones conjuntivales se han asociado con un
mayor riesgo de endoftalmitis, especialmente si el implante queda expuesto. Se recomienda
realizar una intervencion quirargica (p. €j., reparacion de la conjuntiva/capsula de Tenon) en
caso de erosion o retraccion conjuntival con o sin exposicion de la brida del implante.

En ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension en pacientes con DMAE, el
3.6% (16/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el
1.6% (7/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el
ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, el 2.2%
(12/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el 1.3%
(7/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el ojo del
estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, el 2.3%
(3/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO informaron erosion conjuntival y el 1.6%
(2/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron retraccion conjuntival en el ojo del
estudio.

El manejo intraoperatorio adecuado de la conjuntiva y la capsula de Tenon para preservar la
integridad del tejido y asegurar el cierre de la peritomia, al mismo tiempo que se garantice la
colocacioén de las suturas lejos del borde del implante puede reducir el riesgo de erosion o
retraccion conjuntival. El implante y el tejido que cubre la brida del implante deben monitorearse
de forma rutinaria después de la insercion del implante.

5.7  Ampolla conjuntival

Una ampolla conjuntival es una elevacion encapsulada de la conjuntiva por encima de la brida
del implante, que puede ser secundaria al engrosamiento o liquido subconjuntival. Las ampollas
conjuntivales pueden requerir tratamiento quirtirgico para evitar complicaciones adicionales,
especialmente si el tabique del implante ya no es identificable debido a la ampolla conjuntival.
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En los ensayos clinicos de SUSVIMO, incluidas las fases de extension, en pacientes con DMAE,
el 5.9% (26/443) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o
filtracion de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con EMD, el 9%
(50/556) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o
filtracion de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

En el ensayo clinico de SUSVIMO, incluida la fase de extension, en pacientes con RD, el 3.9%
(5/128) de los pacientes que recibieron SUSVIMO reportaron ampollas conjuntivales o filtracion
de la ampolla conjuntival en el ojo del estudio.

La observacion estricta de la longitud de la incision escleral, el manejo intraoperatorio adecuado
de la conjuntiva y la capsula de Tenon para preservar la integridad del tejido y asegurar el cierre
de la peritomia, y el asiento adecuado de la aguja de recarga durante los procedimientos de
recarga-intercambio pueden reducir el riesgo de ampollas conjuntivales.

5.8 Disminucion posoperatoria de la agudeza visual

La agudeza visual disminuy¢ 4 letras en promedio en el primer mes posoperatorio y 2 letras en
promedio en el segundo mes posoperatorio después de la implantacion inicial de SUSVIMO en
pacientes con DMAE [ver Estudios clinicos (14.1)].

La agudeza visual disminuy¢ 7 letras en promedio en el primer mes posoperatorio y de 3 a 4
letras en promedio en el segundo mes posoperatorio después de la implantacion inicial de
SUSVIMO en pacientes con EMD y RD [ver Estudios clinicos (14.2 y 14.3)].

5.9 Burbujas de aire que provocan un llenado incorrecto del implante

Reduzca al minimo las burbujas de aire dentro del deposito del implante, ya que pueden causar
una liberacion mas lenta del farmaco. Durante el procedimiento de llenado inicial, si hay una
burbuja de aire presente, no debe ser mayor que 1/3 del didmetro mas ancho del implante. Si se
observa un exceso de aire después del llenado inicial, no utilice el implante. Durante el
procedimiento de recarga-intercambio, si hay exceso de aire en la jeringa y la aguja, no use la
jeringa ni la aguja. Si se observa un exceso de burbujas de aire después del procedimiento de
recarga-intercambio, considere repetir el procedimiento.

5.10 Desviacion o movimiento del implante

Tenga cuidado al realizar procedimientos oftalmicos (por ejemplo, ecografia oftalmica B-scan,
depresion escleral o gonioscopia) que puedan causar desviaciéon o movimiento del implante y
lesiones posteriores.
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6 REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas se analizan con mayor detalle en otras secciones de la
etiqueta:
e Endoftalmitis /ver Advertencias y precauciones (5.1)]
e Desprendimiento de retina regmatogeno [ver Advertencias y precauciones (5.2)]
e Dislocacion del implante [ver Advertencias y precauciones (5.3)]
e Desprendimiento del tabique [ver Advertencias y precauciones (5.4)]
e Hemorragia vitrea [ver Advertencias y precauciones (5.5)]
e Erosién o retraccion conjuntivales [ver Advertencias y precauciones (5.6)]
e Ampolla conjuntival [ver Advertencias y precauciones (5.7)]
e Disminucion posoperatoria de la agudeza visual [ver Advertencias y precauciones (5.8)]

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas de
reacciones adversas observadas en un ensayo clinico de un farmaco no se pueden comparar
directamente con las tasas de los ensayos clinicos del mismo u otro fairmaco y podrian no reflejar
las tasas observadas en la practica.

Los datos siguientes (Tabla 2) reflejan la exposicion de 248 pacientes con DMAE en el estudio
Archway hasta la Semana 40, 320 pacientes con EMD en el estudio Pagoda hasta la Semana 64 y
105 pacientes con RD en el estudio Pavillion hasta la Semana 52 después de los procedimientos
de llenado inicial e insercion del implante, recarga y extraccion del implante de SUSVIMO (si es
necesario).

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con DMAE, las reacciones adversas mas
frecuentes (> 10%) hasta la Semana 40 fueron hemorragia conjuntival (72%), hiperemia
conjuntival (26%), iritis (23%) y dolor ocular (10%). El desprendimiento del tabique se reporto
en el 0.4% de la poblacion de pacientes con DMAE.

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con EMD, las reacciones adversas mas
frecuentes (> 10%) hasta la Semana 64 fueron hemorragia conjuntival (62%), hiperemia
conjuntival (15%), iritis (14%), dolor ocular (13%), cataratas (11%), trastorno conjuntival (10%),
hemorragia vitrea (10%) y cataratas (10%).

En los ensayos clinicos de SUSVIMO en pacientes con RD, las reacciones adversas mas

frecuentes (> 10%) hasta la Semana 52 fueron hemorragia conjuntival (73%), trastorno
conjuntival (14%), iritis (12%) e hiperemia conjuntival (11%).
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Tabla 2 Reacciones adversas que ocurrieron en > 4% de los pacientes en el grupo de
SUSVIMO
Reacciones DMAE EMD RD
adversas Semana 40 Semana 64 Semana 52
SUSVIMO | Ranibizumab | SUSVIMO | Ranibizumab | SUSVIMO
n =248 intravitreo n =320 intravitreo n =105
n =167 0.5 mg
n =314

Hemorragia 72% 6% 62% 18% 73%
conjuntival
Hiperemia 26% 2% 15% 0 11%
conjuntival
Iritis' 23% 0.6% 14% 2% 12%
Dolor ocular 10% 5% 13% 6% 9%
Trastorno 9% 0 10% 0.3% 14%
conjuntival®
Miodesopsias 9% 2% 4% 5% 2%
Ampolla 8% 0 8% 0 2%
conjuntival/filtracion
de la ampolla®
Sensacion de cuerpo 7% 1% 3% 2% 9%
extrafio en los 0jos
Cefalea* 6% 2% 6% 4% 9%
Hipotonia ocular 6% 0 3% 0 0
Desprendimiento del 6% 5% 8% 5% 9%
cuerpo vitreo
Hemorragia vitrea 5% 2% 10% 2% 6%
Cataratas® 4% 4% 11% 7% 7%
Trastorno corneal 4% 0 1% 0 1%
Abrasion corneal® 4% 0.6% 4% 1% 4%
Edema corneal 4% 0 4% 0.3% 4%

! La iritis incluye: iritis, reflejo de la luz de las proteinas (flare) en la cdmara anterior,

inflamacién de la cdmara anterior y células de la cdmara anterior.
2 El trastorno conjuntival incluye: adhesion conjuntival, trastorno conjuntival, edema
conjuntival, erosion conjuntival, retraccion conjuntival y fibrosis subconjuntival.
3 La ampolla conjuntival/filtracion de la ampolla conjuntival incluye: ampolla conjuntival,
filtracion de la ampolla conjuntival, quiste conjuntival, quiste subconjuntival y quiste en el

lugar del implante.

4 La cefalea incluye: cefalea y cefalea procedimental.

> Las cataratas incluyen: catarata, catarata cortical, catarata nuclear y subcapsular.
6 La abrasion corneal incluye: abrasion corneal y tincion de la cornea con colorante vital.

En los ensayos clinicos de SUSVIMO, el hifema fue reportado en el 0.4% de los pacientes con
DMAE, el 1.9% de los pacientes con EMD y el 1.9% de los pacientes con RD.
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8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

8.1 Embarazo

Resumen de riesgos

No hay estudios adecuados y bien controlados de la administraciéon de SUSVIMO (inyeccion de
ranibizumab) en mujeres embarazadas. La administracion de ranibizumab a monas prefiadas
durante todo el periodo de organogénesis dio lugar a una baja incidencia de anomalias
esqueléticas con dosis intravitreas de hasta 41 veces la exposicion humana (en funcion de los
niveles séricos después de la dosis clinica recomendada). No se observaron anomalias
esqueléticas con niveles séricos minimos similares a la exposicion humana después de un
tratamiento de un solo ojo con la dosis clinica recomendada (ver Datos).

Los estudios de reproduccion animal no siempre predicen la respuesta humana, y se desconoce si
ranibizumab puede causar dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas. En funcion
del mecanismo de accion antiVEGF para ranibizumab [ver Farmacologia clinica (12.1)], el
tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) puede representar un riesgo para el
desarrollo embriofetal humano.

Todos los embarazos tienen un riesgo de fondo de malformaciones congénitas, pérdida y otros
resultados adversos. Se desconoce el riesgo de fondo de malformaciones congénitas importantes
y aborto espontdneo para la poblacion indicada. En la poblaciéon general de EE. UU., el riesgo de
fondo estimado de malformaciones congénitas importantes es del 2% al 4% y de aborto
espontaneo es del 15% al 20% de los embarazos clinicamente reconocidos.

Datos

Datos en animales

Se realiz6 un estudio de toxicidad en el desarrollo embriofetal en hembras prefiadas de macaco
cangrejero. Las hembras prefiadas recibieron inyecciones intravitreas de ranibizumab cada 14
dias a partir del Dia 20 de gestacion, hasta el Dia 62 con dosis de 0, 0.125 y 1 mg/ojo. Se
observaron anomalias esqueléticas que incluyeron osificacion incompleta o irregular de los
huesos del craneo, la columna vertebral y las extremidades traseras y costillas supernumerarias
acortadas con una baja incidencia en fetos de animales tratados con 1 mg/ojo de ranibizumab. La
dosis de 1 mg/ojo produjo niveles séricos minimos de ranibizumab hasta 41 veces mas altos que
los niveles Cnax de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) observados en seres humanos después
del tratamiento de un solo ojo.

No se observaron anomalias esqueléticas con la dosis mas baja de 0.125 mg/ojo, una dosis que
dio lugar a exposiciones minimas similares al tratamiento de un solo ojo con SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) en seres humanos. No se observd ningln efecto en el peso o la
estructura de la placenta, toxicidad materna ni embriotoxicidad.
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8.2 Lactancia

Resumen de riesgos

No se dispone de datos sobre la presencia de ranibizumab en la leche humana, los efectos de
ranibizumab en el lactante, ni los efectos de ranibizumab en la produccidon/excrecion de leche.
Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche materna, y debido a que existe el
potencial de absorcion y dafio al crecimiento y desarrollo del lactante, se debe tener precaucion
cuando se administre SUSVIMO a mujeres lactantes.

Deben considerarse los beneficios de la lactancia para el desarrollo y la salud junto con la
necesidad clinica de la madre de recibir SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) y cualquier
posible efecto adverso del ranibizumab en el lactante.

8.3 Mujeres y hombres con capacidad reproductiva

Anticoncepcidon

Las mujeres con capacidad reproductiva deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) y durante al menos 12 meses después de
la tltima dosis de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab).

Infertilidad

No se han realizado estudios sobre los efectos del ranibizumab en la fertilidad y se desconoce si
el ranibizumab puede afectar la capacidad reproductiva. En funciéon del mecanismo de accion
antiVEGF para ranibizumab, el tratamiento con SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) puede
representar un riesgo para la capacidad reproductiva.

8.4 Uso pediatrico
No se han establecido la seguridad y la eficacia de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) en
pacientes pediatricos.

8.5 Uso geriatrico

En el estudio Archway, el 90% (222 de 248) de los pacientes aleatorizados al tratamiento con
SUSVIMO tenian > 65 anos y aproximadamente el 57% (141 de 248) tenian > 75 afos. No se
observaron diferencias notables en el efecto del tratamiento o la seguridad con el aumento de la
edad.

11 DESCRIPCION

El ranibizumab es un fragmento de anticuerpo monoclonal con isotipo igG1 kappa recombinante
humanizado para uso intraocular. El ranibizumab se une al factor de crecimiento endotelial
vascular A (VEGF-A) humano e inhibe su actividad biologica. Ranibizumab, que carece de una
region Fc, tiene un peso molecular de aproximadamente 48 kilodaltons y se produce mediante un
sistema de expresion de E. coli en un medio nutriente que contiene el antibiotico tetraciclina. La
tetraciclina no es detectable en el producto final.
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SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se suministra como una solucion estéril, de transparente
a ligeramente opalescente, de incolora a marrén palido para uso intravitreo a través del implante
de SUSVIMO. Cada vial de dosis tnica contiene 10 mg de ranibizumab, histidina HCI (0.1 mg),
polisorbato 20 (0.01 mg), sacarosa (8.2 mg) y agua para inyeccion, en 0.1 ml de solucion con un
pH de 5.5. El implante de SUSVIMO esta disefiado para contener aproximadamente 0.02 ml

(2 mg) de solucidn de ranibizumab cuando esté lleno. SUSVIMO no contiene conservantes
antimicrobianos.

12 FARMACOLOGIA CLINICA

12.1 Mecanismo de accion

El ranibizumab se une al sitio de union a receptores de multiples formas biologicamente activas
del VEGF-A, incluido el VEGF110. Se ha demostrado que el VEGF-A causa neovascularizacion
y filtracion en modelos de angiogénesis ocular y oclusion vascular, y se cree que contribuye a la
fisiopatologia de la DMAE neovascular. La union del ranibizumab al VEGF-A impide la
interaccion del VEGF-A con sus receptores (VEGFR1 y VEGFR2) en la superficie de las células
endoteliales, lo que reduce la proliferacion de células endoteliales, la filtracion vascular y la
formacion de nuevos vasos sanguineos.

12.3 Farmacocinética

El implante de SUSVIMO proporciona una liberacion continua de ranibizumab, en la que la
liberacion de ranibizumab en el vitreo disminuye con el tiempo a medida que la concentracion en
el implante disminuye. Las concentraciones séricas y en el humor acuoso de ranibizumab con un
intervalo de tratamiento de 24 semanas y 36 semanas de SUSVIMO se mantienen por debajo de
las concentraciones maximas y por encima de las concentraciones minimas experimentadas con
0.5 mg mensuales de ranibizumab intravitreo.

Distribucion
El ranibizumab no se acumul6 en plasma al administrarse con recargas cada 24 semanas o cada
36 semanas.

Después de la insercion del implante de SUSVIMO en pacientes con DMAE, la concentracion
sérica maxima media (+ DE) de ranibizumab (Cmax) fue de 0.48 (£ 0.17) ng/ml y la mediana
(rango) de tiempo hasta la concentracion sérica maxima (Tmax) fue de 26 (1 a 89) dias. Tras el
llenado inicial y la recarga de SUSVIMO en pacientes, las concentraciones séricas maximas de
ranibizumab estuvieron por debajo de la concentracion de ranibizumab necesaria para inhibir la
actividad biologica del VEGF en 50%.

Eliminacion

Metabolismo

No se ha estudiado el metabolismo de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab). SUSVIMO
(inyeccion de ranibizumab) es un fragmento de anticuerpo monoclonal y los anticuerpos se
eliminan principalmente por catabolismo.

Excrecion

Se desconoce el perfil de excrecion completo de ranibizumab después de la administracion de
SUSVIMO.
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Poblaciones especificas

En el andlisis farmacocinético poblacional de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se
incluyeron pacientes insuficiencia renal. En todas las indicaciones, la depuracion sistémica de
ranibizumab fue ligeramente mas baja en los pacientes con insuficiencia renal, pero no fue
clinicamente significativa. En la poblacion de pacientes no se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética de ranibizumab en funcion de la edad.

12.6 Inmunogenicidad

Al igual que con todas las proteinas terapéuticas, existe potencial de respuesta inmunitaria en
pacientes tratados con ranibizumab, incluido SUSVIMO. La deteccion de una respuesta
inmunitaria depende en gran medida de la sensibilidad, la especificidad y el nivel de tolerancia al
farmaco del ensayo. Ademas, la incidencia observada de positividad de anticuerpos en un ensayo
puede verse influida por varios factores, incluidos la metodologia del ensayo, el manejo de las
muestras, el momento de la obtencidon de las muestras, los medicamentos concomitantes y las
enfermedades subyacentes. Por estos motivos, la comparacion de la incidencia de anticuerpos en el
estudio descrito a continuacion con la incidencia de anticuerpos en otros estudios o con otros
productos puede ser engafosa.

Antes del tratamiento con SUSVIMO, entre el 2.1% y el 3.6% de pacientes con DMAE, EMD o
RD tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con DMAE,
después de la insercion del implante de SUSVIMO y el tratamiento con €l, el 12% (29 de 247) de
los pacientes tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con
EMD, después de 4 dosis de ranibizumab intravitreo, la insercion del implante de SUSVIMO vy el
tratamiento con €I, el 13% (41 de 320) de los pacientes tuvieron resultados positivos para
anticuerpos antirranibizumab. En pacientes con RD, después de 2 dosis de ranibizumab intravitreo,
la insercion del implante de SUSVIMO vy el tratamiento con €l, el 17% (17 de 99) de los pacientes
tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab. No se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética, la eficacia o la seguridad en pacientes que
tuvieron resultados positivos para anticuerpos antirranibizumab.

13  TOXICOLOGIA NO CLINICA

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

No se han realizado estudios para determinar el potencial carcinogénico o mutagénico de
SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab). En funcion del mecanismo de accion antiVEGF para
ranibizumab, el tratamiento con SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) puede representar un
riesgo para la capacidad reproductiva [ver Mujeres y hombres con capacidad reproductiva (8.3)].

14  ESTUDIOS CLINICOS

14.1 Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEn) [himeda]

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) se evaluaron en un
estudio aleatorizado, enmascarado para el evaluador visual, controlado con tratamiento activo
(Archway-NCT03677934) en pacientes con DMAE. Un total de 415 pacientes (248 en el grupo
de SUSVIMO y 167 en el grupo de ranibizumab intravitreo) fueron inscritos y tratados en este
estudio.
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Se diagnostico a los pacientes con DMAE en los 9 meses previos a la seleccion y recibieron > 3
dosis de agentes antiVEGF intravitreos en el ojo del estudio en los 6 meses previos a la
seleccion. Antes de la aleatorizacidn, cada paciente debia haber demostrado una respuesta a un
agente antiVEGF intravitreo. Los pacientes fueron aleatorizados en una proporcion 3:2 para
recibir administracion continua de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) mediante el implante
de SUSVIMO cada 24 semanas o inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab cada 4
semanas. Para los pacientes aleatorizados al grupo de SUSVIMO, el tratamiento complementario
con inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab estuvo disponible en las Semanas 16, 20,
40, 44, 64, 68, 88 y 92, si era necesario. En las primeras 24 semanas, el 1.6% de los pacientes
evaluados para tratamiento complementario recibieron 1 o0 mas tratamiento(s) complementario(s)
y en las siguientes 24 semanas, el 5.4% de los pacientes evaluados para tratamiento
complementario recibieron 1 o mas tratamiento(s) complementario(s).

El criterio de valoracion primario de eficacia del cambio desde el inicio en el puntaje de la mejor
agudeza visual corregida (MAVC) de lejos, promediado durante la Semana 36 y la Semana 40,
demostré que SUSVIMO fue equivalente a las inyecciones intravitreas de ranibizumab
administradas cada 4 semanas. Los resultados de eficacia detallados se muestran en la Tabla 3 y
la Figura 29 més adelante.

Tabla 3 Resultados de agudeza visual en la Semana 40 en el estudio Archway (GR40548)
Medida de resultados® SUSVIMO Ranibizumab Diferencia
(100 mg/ml) intravitreo (IC del 95%)**
n=248 0.5 mg
(10 mg/ml)
n=167

Cambio medio ajustado desde el 0.2 0.5 -0.3
inicio en el puntaje de la MAVC (-1.7, 1.1)***
promediado durante las
Semanas 36 y 40

MAVC = mejor agudeza visual corregida

* La MAVC se midio6 usando la tabla de agudeza visual del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés) a una distancia inicial de 4 metros.

** Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en un modelo de efectos mixtos con mediciones
repetidas. Grupo de SUSVIMO - grupo de ranibizumab intravitreo. E1 95% es un redondeo del IC del 95.03%; el
error tipo 1 se ajusto para el monitoreo de seguridad provisional.

*** Los margenes de equivalencia fueron +4.5 letras.
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Figura 29 Cambio medio ajustado desde el inicio en la mejor agudeza visual corregida en
el ojo del estudio hasta la Semana 48 en el estudio Archway (GR40548)*, **
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* Antes del tratamiento del estudio, se administré una mediana de 4 dosis de agentes antiVEGF intravitreos en el ojo
del estudio de los pacientes en los grupos de SUSVIMO y de ranibizumab intravitreo.

** Disminucion de la MAVC en la Semana 4 durante el periodo de recuperacion posoperatorio.
C24S = cada 24 semanas; C4S = cada 4 semanas
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Se observaron resultados congruentes en los anélisis de subgrupos de pacientes para el cambio
medio desde el inicio en el puntaje de la MAVC (edad, sexo, nimero de inyecciones intravitreas
antiVEGF previas y puntaje de la MAVC inicial).

14.2 Edema macular diabético (EMD)

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO se evaluaron en un estudio aleatorizado,
enmascarado para el evaluador visual, controlado con tratamiento activo [Pagoda
(GR40550) NCT04108156] en pacientes con EMD. Un total de 634 pacientes (381 en el
grupo de SUSVIMO y 253 en el grupo de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo) fueron
inscritos y tratados en este estudio. Los pacientes fueron aleatorizados en una proporcion
3:2 para recibir administracion continua de SUSVIMO mediante el implante cada 24
semanas o inyecciones intravitreas de 0.5 mg de ranibizumab cada 4 semanas.

Antes del tratamiento del estudio, se administré una mediana de 4 dosis de 0.5 mg de
ranibizumab intravitreo en el ojo del estudio de los pacientes en los grupos de SUSVIMO
y de ranibizumab intravitreo. La edad de los pacientes fue de 29 a 89 afos, con un
promedio de 60.7 afios. Un total del 21% de los pacientes previamente habian recibido
tratamiento para EMD. Al inicio, el promedio general de agudeza visual fue de 65.3 letras
(rango: 25 a 89 letras).
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El criterio de valoracion primario de eficacia del cambio desde el inicio en el puntaje de la mejor
agudeza visual corregida (MAVC) de lejos, promediado durante la Semana 60 y la Semana 64,
demostré que SUSVIMO no fue inferior a las inyecciones intravitreas de ranibizumab
administradas cada 4 semanas. Los resultados de eficacia detallados se muestran en la Tabla 4 y
la Figura 30 més adelante.

Tabla 4 Resultados clave de eficacia en la Semana 60 y la Semana 64 en el estudio
Pagoda (GR40550)
Medida de resultados* SUSVIMO Ranibizumab Diferencia
100 mg/ml intravitreo (IC del 95%)**
n=381 0.5 mg (10 mg/ml)
n=253
Cambio en los puntajes de 9.6 9.4 0.2 (-1.2, 1.6)

MAVC* desde el inicio
promediado en la Semana
60 y la Semana 64

Promedio ajustado
MAVC = mejor agudeza visual corregida
* La MAVC se midio6 usando la tabla de agudeza visual del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés) a una distancia inicial de 4 metros.
** Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en un modelo de efectos mixtos con mediciones
repetidas. El 95% es un redondeo del IC del 95.03%; el error tipo 1 se ajustd para el monitoreo de seguridad
provisional.
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Figura 30 Cambio medio ajustado desde el inicio en la mejor agudeza visual
corregida en el ojo del estudio hasta l1a Semana 64 en el estudio Pagoda
(GR40550)
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Se observaron resultados congruentes en los anélisis de subgrupos de pacientes para el cambio
medio desde el inicio en el puntaje de la MAVC (edad, origen étnico, sexo, puntaje inicial de
HbAIc, historial de laser focal/macular, puntaje inicial de MAVC, tratamiento previo con
antiVEGF intravitreo y severidad de la RD).

14.3 Retinopatia diabética (RD)

La eficacia y la seguridad clinicas de SUSVIMO se evaluaron en un estudio aleatorizado,
enmascarado para el evaluador visual y el centro de lectura [Pavilion (GR 41675)-
NCT04503551] en pacientes con retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) de
moderadamente grave a grave [Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética-
Puntaje de Severidad de la Retinopatia Diabética (ETDRS-DRSS, por sus siglas en inglés) de 47
0 53], sin EMD con afectacion central (EMDcAC), y quienes no habian recibido tratamiento
previo en el ojo del estudio para la RD. Se inscribieron un total de 174 pacientes en el estudio
(106 en el grupo de SUSVIMO y 68 en el grupo de comparacion observacional).
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Los pacientes que no habian recibido tratamiento previo en el ojo del estudio para la RD fueron
aleatorizados en una proporcidon de 5:3 para la administracion continua de SUSVIMO mediante
el implante cada 36 semanas o para la observacion clinica. Antes del procedimiento de implante,
se administraron dos dosis de carga de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo en el ojo del estudio. El
grupo de comparacion observacional no recibid dosis de carga de ranibizumab intravitreo. Los
pacientes de ambos grupos que desarrollaron EMDcAC o retinopatia diabética
proliferativa/neovascularizacion del segmento anterior podian recibir un tratamiento
complementario con inyecciones de 0.5 mg de ranibizumab intravitreo en cualquier visita del
estudio no destinada a recarga, a criterio clinico del investigador. En el grupo de SUSVIMO,
ninguno de los pacientes evaluados para un tratamiento complementario recibi6 inyecciones
complementarias de ranibizumab intravitreo y el 40% de los pacientes del grupo de comparacion
recibio 1 o mas tratamientos complementarios hasta la Semana 52. La edad de los pacientes fue
de 24 a 83 afios, con un promedio de 53.9 afos. Al inicio, el promedio general de agudeza visual
fue de 82.4 letras (rango: 69 a 97 letras).

El criterio de valoracion primario de eficacia fue la proporcidon de pacientes con un mejoramiento
> a 2 pasos en el ETDRS-DRSS desde el inicio a la Semana 52 en comparacion con la
observacion clinica. La administracion de SUSVIMO con dos dosis de carga de ranibizumab
intravitreo super6 a la observacion clinica en la Semana 52. Los resultados detallados se
muestran en la Tabla 5 y la Figura 31 mas adelante.

Tabla 5 Resultados de eficacia hasta la Semana 52 en el estudio Pavilion (GR41675)
Medida de resultados SUSVIMO Observacion clinica Diferencia
100 mg/ml (n=68) IC del 95% *
(n=106)
Proporcion ajustada de 80% 9% 71% (61%, 81%)

pacientes con
mejoramiento > a 2 pasos
desde el inicio a la Semana

52 en el ETDRS-DRSS
ETDRS-DRSS = Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética-Puntaje de Severidad de la
Retinopatia Diabética
CMH = prueba de Cochran-Mantel-Haenszel
* Todas las estimaciones son estimaciones ajustadas basadas en el método CMH. E1 95% es un redondeo del IC del
95.04%; el error tipo 1 se ajusto para el monitoreo de seguridad provisional. p<0.01 en comparacion con la
observacion clinica.
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Figura 31 Proporcion ajustada de pacientes con un mejoramiento > a 2 pasos desde
el inicio en el ETDRS-DRSS en el ojo del estudio hasta la Semana 52 en el
estudio Pavilion (GR41675)
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En el grupo de SUSVIMO, ninguno de los pacientes evaluados para tratamiento complementario
recibid inyecciones complementarias de ranibizumab intravitreo y el 40% de los pacientes del
grupo de comparacion observacional recibid 1 o mas tratamientos complementarios hasta la
Semana 52.

Se observaron resultados congruentes en los analisis de subgrupos de pacientes para el puntaje de
ETDRS-DRSS, incluida la edad, raza, origen étnico, puntaje inicial de hemoglobina (HbAlc) y
de ETDRS-DRSS.

16 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANEJO

16.1 Presentacion

Cada kit de aguja de llenado inicial de SUSVIMO (NDC 50242-078-55) contiene:
e Un vial de vidrio de dosis unica de SUSVIMO de 100 mg/ml

e Una aguja de llenado inicial de SUSVIMO (aguja calibre 34 con filtro integrado de 5 pm)
con tapa azul

Cada caja de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) (NDC 50242-078-12) contiene un vial de
vidrio de dosis tnica de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) de 100 mg/ml que es de
transparente a ligeramente opalescente, de incolora a ligeramente marron.

Cada caja de aguja de recarga de SUSVIMO contiene una aguja de recarga de SUSVIMO (aguja
de vacio calibre 34 con filtro integrado de 5 um) con tapa transparente.
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Descripcion del dispositivo y los materiales

Componentes

Caja o

.......

Caja o ______________ E

_______

—/—.
i

o aguja de recarga e SUSVIMO™(inyeccioén de ranibizumab)

SUSVIMO™ en 100 mg/ml
blister estéril que contiene
que contiene - Un vial de SUSVIMO™ (inyeccion de ranibizumab)
- Una aguja de recarga - Una informacién de prescripcion completa
Figura 32
Implante SUSVIMO

e El implante de SUSVIMO (Figura 33) es
capaz de contener 0.02 ml de fAirmaco y se
fija dentro de la esclerdtica por la brida
extraescleral que permanece visible a
través de la conjuntiva después de la
insercion.

e [El tabique es una interfaz de autosellado a
traveés de la cual se administra
ranibizumab para llenar el implante.

SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) vial

de 100 mg/ml

e SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab)
(Figura 34) se usa para llenar el implante
con ranibizumab antes de la insercion o
durante la recarga-intercambio posterior
en un entorno de consultorio.

38

Elemento de
control de
liberacion

Wi
Brida /

extraescleral
Tabique

Figura 33

5

Figura 34



Aguja de recarga de SUSVIMO

e Laaguja de recarga de SUSVIMO (Figura
35) consiste en un ensamblaje de aguja de
vacio de calibre 34, tope suave de silicona
y un filtro integrado de 5 pm dentro del ﬁw
conector de la aguja. Esta disefiada para Tapa —
intercambiar simultdneamente el
contenido del deposito del implante con — Deposito de
ranibizumab de reemplazo en un entorno L recoleccion
de consultorio. Como el ranibizumab de L oot T ¢ faude
reemplazo se administra en el implante a Luer
través de la canula de acero inoxidable, el
liquido restante en el implante fluye a
través de aberturas en la aguja de vacio y Figura 35
se recolecta en el depdsito de recoleccion
de liquido.

Aguja —

. — Tope suave
de vacio P

e Laaguja de recarga de SUSVIMO se
distingue por su tapa transparente.

Lista de materiales

Los materiales que se requieren y suministran para realizar el procedimiento son:
e Aguja de recarga de SUSVIMO, calibre 34, con tapa transparente
e SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) 100 mg/ml

Los materiales adicionales requeridos para realizar el procedimiento, pero que no se
proporcionan son:
e Una jeringa estéril Luer-Lock de 1 ml (no incluida)
Una aguja estéril con filtro de 5 micras (calibre 19 x 1 2 pulgada) (no incluida)
Soluciones oftalmicas anestésicas
Solucién oftalmica de microbicida de amplio espectro
Hisopos de algoddn y gasa
Guantes estériles sin talco
Mascarillas faciales
Espéculo palpebral
Lente de aumento, como visor o lupas
Luz dirigida
Oftalmoscopio indirecto y lente
Pafio estéril (opcional para procedimiento de recarga-intercambio)

16.2 Almacenamiento

Almacene el kit de aguja de llenado inicial de SUSVIMO entre 2 °C y 8 °C (de 36 °F a 46 °F).
No lo congele. Protéjalo de la luz. No lo agite. La aguja de llenado inicial de SUSVIMO se ha
esterilizado con procesamiento de haz de electrones.
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Almacene el vial de SUSVIMO (inyeccion de ranibizumab) de 100 mg/ml entre 2 °C y 8 °C (de
36 °F a 46 °F). No lo congele. Protéjalo de la luz. No lo agite. Antes de usarlo, el vial sin abrir se
puede mantener a una temperatura entre 9 °C y 30 °C (de 48 °F a 86 °F) durante un maximo de
24 horas siempre que esté protegido de la luz.

Almacene el implante de SUSVIMO y el ensamble de la herramienta de insercion, la aguja de
recarga y la herramienta de explante a temperatura ambiente entre 15 °C y 25 °C (de 59 °F a
77 °F). El implante de SUSVIMO y el ensamble de la herramienta de insercion se han
esterilizado con gas de 6xido de etileno. La aguja de recarga y la herramienta de explante de
SUSVIMO se han esterilizado con procesamiento de haz de electrones.

16.3 Manejo

Los componentes de SUSVIMO se suministran estériles y son para un solo uso. No reprocese,
vuelva a esterilizar ni reutilice los componentes de SUSVIMO. No lo use si la esterilidad se ha
visto comprometida o el contenido se ha caido, dafiado o alterado. No lo use después de la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta. No abra la bandeja sellada, sino hasta el momento de su uso.
Evite el contacto entre los instrumentos quirtrgicos filosos y el implante de SUSVIMO, ya que
el material del tabique y la envoltura de silicona es blando y susceptible a dafios.

Informacion importante sobre el manejo del dispositivo
e Tenga cuidado al realizar procedimientos oftalmicos (por ejemplo, ecografia oftalmica B-
scan, depresion escleral o gonioscopia) que puedan causar deformacion o movimiento del
implante y lesiones posteriores.

Procedimiento de llenado inicial del implante ocular
e Reduzca al minimo las burbujas de aire dentro del deposito del implante, ya que pueden
causar una liberacion mas lenta del farmaco. Si hay una burbuja de aire presente, no debe
ser mayor que 1/3 del didmetro mas ancho del implante. Si se observa un exceso de aire
después del llenado inicial, no utilice el implante.

Procedimiento de insercion del implante ocular

o La entrada perpendicular del implante es importante para evitar el contacto entre el
implante y las estructuras intraoculares, como el cristalino, ya que el contacto entre el
implante y las estructuras intraoculares puede causar reacciones adversas, como cataratas
traumaticas.

» Evite la fuerza excesiva en el globo ocular; primero, asegurese de que la punta del
implante haya pasado a través de la incision de la esclerotica y la pars plana antes de
colocar lentamente el implante en su lugar.

Procedimiento de extraccion del implante ocular
e No tome el implante por el eje corto de la brida del implante. Retire el implante
suavemente. La salida perpendicular del implante es importante para evitar el contacto
entre el implante y las estructuras intraoculares como el cristalino.
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17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE
Indique al paciente que lea la ficha técnica aprobada por la FDA (Guia del medicamento).

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de insercion del implante:
Posicionamiento:
e Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.
e Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas durante el dia y la noche
después de la cirugia.

Como cuidar el ojo tratado después del procedimiento:

e No retire el protector ocular, sino hasta que su proveedor de atencion médica le indique
que lo haga. A la hora de acostarse, contintie usando el protector ocular durante al menos
7 noches después de la cirugia de implante.

e Administre todos los medicamentos oculares posoperatorios segun las indicaciones de su
proveedor de atencion médica.

e No presione ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante
(debajo del parpado en la parte superior y externa del ojo) durante 30 dias después de la
insercion del implante.

e No participe en actividades extenuantes, sino hasta 1 mes después de la insercion del
implante o después de analizarlo con su proveedor de atencion médica.

Informacién condicional sobre resonancia magnética (RM):
e El implante de SUSVIMO es condicional a la RM. Informe a su proveedor de atencion
médica que se le ha implantado SUSVIMO en el ojo y muéstrele la tarjeta de implante de
SUSVIMO en caso de que requiera una resonancia magnética (RM).

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de recarga-intercambio:

e Evite presionar o frotar el ojo tratado, o tocar el ojo en el area del implante (ubicado
debajo del parpado en la parte superior y externa del ojo) durante 7 dias después del
procedimiento de recarga-intercambio.

e Administre gotas oftalmicas segun las indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Informe a los pacientes sobre lo siguiente después del procedimiento de extraccion del implante
(si se considera médicamente necesario):
e Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.
e Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas si se acuesta durante el dia y la
noche después de la extraccion del implante.
e Use un protector ocular durante al menos 7 noches después de la extraccion del implante.
e No participe en actividades extenuantes, sino hasta 14 dias después de la extraccion del
implante.
e Administre todas las gotas antiinflamatorias y antimicrobianas posoperatorias, segun las
indicaciones de su proveedor de atencion médica.

Informe a los pacientes sobre lo siguiente durante todo el tratamiento con SUSVIMO:
e No conduzca ni use maquinaria, sino hasta que se pueda quitar el protector ocular y la
funcion visual se haya recuperado lo suficiente [ver Reacciones adversas (6.1)].
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e El implante de SUSVIMO o los procedimientos relacionados con el implante se han
asociado con reacciones conjuntivales (ampollas, erosion, retraccion), hemorragia vitrea,
endoftalmitis, desprendimiento de retina regmatogeno, dislocacion del implante,
desprendimiento del tabique y disminucion temporal de la vision.

e Mientras el implante se encuentre en el ojo, evite frotar el ojo o tocar el area tanto como
sea posible. Sin embargo, si es necesario hacerlo, asegtirese de tener las manos limpias
antes de tocar el ojo.

e Solicite atencidon inmediata a un oftalmélogo si hay cambios repentinos en su vision (un
aumento de manchas en movimiento, la aparicion de “telaraiias”, destellos o pérdida de la
vision), aumento del dolor ocular, pérdida progresiva de la vision, sensibilidad a la luz,
enrojecimiento en la parte blanca del ojo, sensacidon repentina de que algo esta en el 0jo o
secrecion o lagrimeo [ver Advertencias y precauciones (35)].

SUSVIMO® [inyeccion de ranibizumab]

Fabricado por: SUSVIMO es una marca registrada de
Genentech, Inc. Genentech, Inc.

Un miembro del Grupo Roche ©2025 Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080-4990
N.° de licencia de EE. UU.: 1048
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GUIA DEL MEDICAMENTO
SUSVIMO® (suss-VIH-moh)
(inyeccion de ranibizumab)
para uso intravitreo mediante implante ocular de SUSVIMO

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SUSVIMO?

SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) se administra en el ojo usando el implante de SUSVIMO. El implante de
SUSVIMO y los procedimientos para insertar, llenar, recargar y extraer el implante ocular (del ojo) pueden causar
efectos secundarios graves, entre ellos:

e una infeccion ocular (endoftalmitis). La endoftalmitis es una infeccién del globo ocular que puede causar dafio
permanente en el 0jo, incluida la ceguera. Llame a su proveedor de atencion médica de inmediato si tiene
aumento del dolor ocular, pérdida de la vision, sensibilidad a la luz o enrojecimiento en la parte blanca del
ojo. La endoftalmitis requiere tratamiento médico o quirurgico urgente (el mismo dia).

e una capa faltante encima de la parte blanca del ojo (erosién conjuntival). La erosion conjuntival es un area que
falta (defecto) en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo, lo que puede provocar la exposicion del
implante. Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si tiene una sensacién repentina de que hay
algo en el ojo, si tiene secrecion ocular o lagrimeo. La erosion conjuntival puede requerir tratamiento quirargico.

e abertura de la capa que cubre la parte blanca del ojo (retraccion conjuntival). La retraccion conjuntival es una
abertura o espacio en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo, lo que puede provocar la exposicion del
implante. Llame a su proveedor de atenciéon médica de inmediato si tiene una sensacién repentina de que hay
algo en el ojo, si tiene secrecion ocular o lagrimeo. La retraccion conjuntival puede requerir tratamiento
quirdrgico.

Ver “ Cuales son los posibles efectos secundarios de SUSVIMO?” para conocer otros efectos secundarios graves
que puedan ocurrir durante el tratamiento con SUSVIMO.

Para ayudar a prevenir o evitar que estos efectos secundarios se agraven, siga todas las instrucciones
posteriores al procedimiento que le dé su proveedor de atencién médica. Ver “; Cémo recibiré SUSVIMO?”.

¢ Qué es SUSVIMO?
SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab) es un medicamento con receta utilizado para tratar adultos con:
e Degeneracion macular asociada a la edad neovascular (DMAEN) [humeda] que han respondido a al menos dos

inyecciones de un inhibidor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de
gel (intravitrea).

e Edema macular diabético (EMD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un
inhibidor del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de gel (intravitrea).

e Retinopatia diabética (RD) que han respondido previamente a al menos dos inyecciones intravitreas de un inhibidor
del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) en la parte del ojo con apariencia de gel (intravitrea).

Se desconoce si SUSVIMO es seguro y eficaz en nifos.

No reciba SUSVIMO si usted:

e tiene una infeccion en o alrededor del ojo.

e tiene hinchazodn activa alrededor del ojo que puede incluir dolor y enrojecimiento.

e es alérgico al ranibizumab o a cualquiera de los ingredientes de SUSVIMO. Ver la parte final de esta Guia del
medicamento para obtener una lista completa de los ingredientes de SUSVIMO.

Hable con su proveedor de atencion médica antes de recibir SUSVIMO si tiene alguna de estas afecciones.

Antes de recibir SUSVIMO, informe a su proveedor de atencién médica de todas sus afecciones médicas,

incluido si:

e esta tomando actualmente o ha tomado recientemente medicamentos que disminuyen las probabilidades de que se
formen coagulos de sangre en el cuerpo, como la warfarina, dosis bajas o regulares de aspirina o farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

e esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si SUSVIMO danara a su bebé en gestacion. Debe
usar un método anticonceptivo durante su tratamiento con SUSVIMO y durante 12 meses después de su ultima dosis
de SUSVIMO.

e esta en periodo de lactancia o planea amamantar. No se sabe si SUSVIMO pasa a la leche materna. Hable con su
proveedor de atencidon médica sobre la mejor forma de alimentar a su bebé si recibe SUSVIMO.




Informe a su proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos que tome, incluidos los medicamentos
con receta v sin receta, vitaminas o suplementos a base de hierbas.

¢ Como recibiré SUSVIMO?

e Su proveedor de atencién médica implanta SUSVIMO a través de la parte blanca del ojo (esclerdtica).

e Su proveedor de atenciéon médica recargara su dispositivo de implante cada 6 meses (alrededor de cada 24
semanas) si tiene DMAE o EMD, o cada 9 meses (alrededor de 36 semanas) si tiene RD.

e Si omite una recarga programada, llame a su proveedor de atencion médica lo antes posible para reprogramar la
recarga. Su préxima recarga debe administrarse 6 meses después de su ultima recarga si tiene DMAE o EMD o0 9
meses después de su ultima recarga si tiene RD.

Su proveedor de atencidon médica le dara instrucciones para seguir después de la insercion del implante, el
procedimiento de recarga y la extraccion del implante. Las instrucciones pueden incluir:

Después de la insercion del implante:

e Posicion de la cabeza

o Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.

o Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas durante el dia y la noche después de la insercion
del implante.

e Como cuidar de su ojo

o No retire el protector ocular del ojo, sino hasta que se lo indique su proveedor de atencion médica. Antes de
acostarse, continte usando un protector ocular durante al menos 7 noches después de la insercion del
implante.

o Tome todos los medicamentos oculares posoperatorios segun las indicaciones de su proveedor de atencion
médica.

o No presione ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante (debajo del parpado en la
parte superior y externa del 0jo) durante 30 dias después de la insercion del implante.

o No participe en actividades extenuantes, sino hasta 1 mes después de la insercion del implante o después
de hablar con su proveedor de atencion médica.

e Tarjeta del implante para la resonancia magnética (RM)

o Solicite su tarjeta del implante a su proveedor de atencién médica después de recibir el implante y guarde la
tarjeta en un lugar seguro para referencia futura. La tarjeta del implante contiene informacién importante
sobre su implante de SUSVIMO.

o Muestre a sus proveedores de atencion médica actuales y futuros su tarjeta del implante. Esto es importante
si necesita realizarse una RM. Solo puede someterse a una RM en condiciones muy especificas si tiene el
implante de SUSVIMO. Su proveedor de atencion médica revisara la informacion de la tarjeta del implante y
le informara si debe realizarse una RM.

Después del procedimiento de recarga:

o No empuije ni frote el 0jo, ni toque el area del ojo donde esta ubicado el implante (debajo del parpado en la
parte superior y externa del 0jo) durante 7 dias después del procedimiento de recarga.

o Use las gotas oftalmicas exactamente como se lo indique su proveedor de atencion médica.

Después de la extraccion del implante:

o Mantenga la cabeza por encima del nivel de los hombros durante el resto del dia.

o Duerma con la cabeza apoyada sobre 3 0 mas almohadas si esta acostado durante el dia y la noche
después de la extraccion del implante.

o Use un protector ocular durante al menos 7 noches después de la extraccion del implante.

o No participe en actividades extenuantes, sino hasta 14 dias después de la extraccién del implante.

o Administre todas las gotas posoperatorias, como se lo indique su proveedor de atencion médica.

Estas no son todas las instrucciones que puede recibir de su proveedor de atencion médica. Seguir todas las
instrucciones posteriores al procedimiento puede ayudar a prevenir efectos secundarios graves o evitar que los efectos
secundarios se vuelvan mas graves. Ver “; Cual es la informacién mas importante que debo conocer sobre
SUSVIMO?”.




¢ Qué debo evitar mientras recibo SUSVIMO?
° No conduzca ni use maquinaria, sino hasta que el protector ocular pueda quitarse y usted pueda ver.

° Evite frotarse el ojo o tocar el area del ojo donde esta el implante tanto como sea posible mientras el implante
esté colocado. Si tiene que frotarse o tocarse los ojos, primero lavese las manos.

¢ Cuales son los posibles efectos secundarios de SUSVIMO?
Ver “¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre SUSVIMO?” en la primera pagina.

Ademas de esos efectos secundarios enumerados en la pagina uno, el implante de SUSVIMO y los
procedimientos para insertar, llenar, recargar y extraer el implante ocular (del ojo) pueden causar otros efectos
secundarios graves, entre ellos:

e Desgarro y separacion de las capas de la retina (desprendimiento de retina regmatégeno). el desprendimiento
de retina regmatdgeno es un desgarro y separacion de una de las capas de la retina en la parte posterior del ojo que
detecta la luz. Llame a su proveedor de atencion médica o vaya a la sala de urgencias de inmediato si ve luces
intermitentes, si ve una cortina o un velo que cubre parte de su vision, o si experimenta un cambio o pérdida de la
vision. El desprendimiento de retina regmatdégeno requiere tratamiento quirdrgico.

e Movimiento del implante (dislocaciéon del implante): informe a su proveedor de atencion médica de inmediato si
nota que el implante se ha desacomodado. Este movimiento puede requerir tratamiento quirirgico para corregirlo.

e Dano en el implante: dafo en el implante que impide continuar con el tratamiento (recargas) con SUSVIMO. Si el
implante no se puede recargar correctamente, es posible que su DMAE humeda no se pueda tratar de manera
adecuada y podra ser necesario que su médico retire el implante o cambie su tratamiento.

e Sangrado (hemorragia vitrea): la hemorragia vitrea es el sangrado dentro de la sustancia gelatinosa (vitreo) dentro
del ojo. Llame a su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene un aumento en puntos que se mueven o lo
que parece ser una telarafia en su vision, ya que es posible que necesite una cirugia ocular adicional.

e Protuberancia en la parte superior de la capa blanca del ojo (ampolla conjuntival): la ampolla conjuntival es
una pequefia protuberancia en la capa (conjuntiva) que cubre la parte blanca del ojo donde se inserta el implante.
Esto puede deberse a la filtracion de liquido desde el interior del ojo. Llame a su proveedor de atencién médica de
inmediato si tiene una sensacién repentina de que tiene algo en el (sensacion de cuerpo extrafio), si ve un bulto en
la parte blanca de su ojo, si tiene secrecion ocular o si presenta lagrimeo. Puede necesitar tratamiento médico o
quirdrgico.

e Disminucién temporal de la vision después del procedimiento de SUSVIMO.

Los efectos secundarios mas frecuentes de SUSVIMO incluyen:

e sangre en la parte blanca del ojo e enrojecimiento en la parte blanca del ojo
e dolor ocular e sensibilidad a la luz

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SUSVIMO.

Llame a su médico para obtener asesoramiento relacionado con su salud sobre los efectos secundarios. Puede
notificar efectos secundarios a la FDA, al 1-800-FDA-1088.

También puede notificar efectos secundarios a Genentech llamando al 1-888-835-2555.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de SUSVIMO.

Los medicamentos se recetan a veces para fines distintos de los que se enumeran en la Guia del medicamento. Puede
pedirle a su proveedor de atencion médica o farmacéutico informacion sobre SUSVIMO escrita para profesionales de la
salud.

¢Cudles son los ingredientes de SUSVIMO (inyeccién de ranibizumab)?
Principio activo: ranibizumab

Ingredientes inactivos: histidina HCI, polisorbato 20, sacarosa.

Fabricado por: Genentech, Inc., miembro del Grupo Roche, 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990
N.° de licencia de EE. UU.: 1048
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