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PROCESO DEGENERATIVO QUE MAYORES DE 60 ANOS
SUELE AFECTAR A LOS DOS 0JOS — ASIMETRICA
TERCERA CAUSA DE CEGUERA EN EL MUNDO
(CATARATA Y GLAUCOMA)
AFECTA CORIOCAPILAR, MB BRUCH, EPR Y FR
GRACIAS A TERAPIAS ANTI-VEGF (2000)-MEJORO
PRONOSTICO AUMENTANDO LA CARGA TERAPEUTICA:
INYECCIONES MENSUALES
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~ 77 millones

de personas de la UE
esta previsto que
tengan DMAE en
2050.




ALIVIAR CARGA

PROXIMO PASO:

ESTRUCTURAR UNA VISION ESTRATEGICA:
5 CLAVES

ANTIVGEF

1. NUEVAS DIANAS TERAPEUTICAS Y MOLECULAS
INNOVADORAS

2. DURABILIDAD Y REDUCCION DE CARGA ASISTENCIAL

3. PERSONALIZACION DEL TRATAMIENTO

4. EVALUACION TERAPEUTICA Y EVIDENCIA EN VIDA REAL
5. TRANSFORMACION ASISTENCIAL Y MODELOS DE
ATENCION INTEGRADOS
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Msein  TIPOS DE DMAE: DISTINTOS TRATAMIENTOS
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NEOVASCULAR SECA
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L= o, La DMAE es la principal causa de discapacidad visual grave y
o i ceguera irreversible en personas mayores de 60 afos

~10%

de los casos de DMAE son
neovasculares

0]

~ 90%

de los casos de ceguera se
deben a una DMAEN

d@mmposifphotos
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DMAE: degeneracién macular asociada a la edad; DMAEN: degeneracion macular asociada a la edad neovascular.
Morris B, et al. Postgrad Med J 2007;83:301-307.




Ningn cambio
aparente asociado a
envejecimiento

Cambios normales
asociados a
envejecimiento

DMAE intermedia

DMAE tardia

Sin drusas y
Sin anomalias
pigmentarias de DMAE

Unicamente “drupas”
(drusas pequenas

<63 um)y

Sin anomalias
pigmentarias de DMAE

Drusas medianas

(>63 um y<125 um)
Y

Sin anomalias
pigmentarias de DMAE

Drusas grandes
(>125 pum ) y/o
Cualquier anomalia
pigmentaria de DMAE

DMAE neovascular y/o
Cualquier atrofia
geografica
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DMAE HUMEDA
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Cellular Characterization of OCT and
Outer Retinal Bands Using Specific
Immunohistochemistry Markers and
Clinical Implications

Nicolis Cuenca, PhD,"" Isabel Ornufio-Lizardn, BSc, Isabel Pinilla, MD, PRD*



Light reflection

Cellular Characterization of OCT and
Outer Retinal Bands Using Specific
Immunohistochemistry Markers and
Clinical Implications
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Xeseth TIPOS DE DMAE:OCT

NEOVASCULAR SECA
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ALIVIAR CARGA

PROXIMO PASO:

ESTRUCTURAR UNA VISION ESTRATEGICA:
5 CLAVES

ANTIVGEF

1. NUEVAS DIANAS TERAPEUTICAS Y MOLECULAS
INNOVADORAS

2. DURABILIDAD Y REDUCCION DE CARGA ASISTENCIAL

3. PERSONALIZACION DEL TRATAMIENTO

4. EVALUACION TERAPEUTICA Y EVIDENCIA EN VIDA REAL
5. TRANSFORMACION ASISTENCIAL Y MODELOS DE
ATENCION INTEGRADOS
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\‘\ sefh CLAVE 1: NUEVAS DIANAS TERAPEUTICAS Y MOLECULAS INNOVADORAS

- LA INNOVACION VA MAS ALLA DEL VEGF

- FARMACOS BIOESPECIFICOS ( VEGF + ANG2)

- INHIBIDORES DE COMPLEMENTO (DMAE SECA)

- NUEVOS OBJETIVOS: INFLAMACION, NEUROPROTECCION, TERAPIA GENICA
- LOS NUEVOS TRATAMIENTOS SON MAS PRECISOS Y MAS DURADEROS

BENEFICIOS SOBRE LA ANTIANGIOGENESIS CLASICA
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CLAVE 1: NUEVAS DIANAS

De los anti-VEGF tradicionales (Ranibizumab, Bevacizumab y Aflibercept) a nuevas
generaciones como Faricimab

k)

Complejos aflibercept-VEGF
Se une a los dos lados del dimero
de VEGF (lo «atrapa»)!?

Ranibizumab Bevacizumab

El bevacizumab puede unirse mediante «conexion en

cadena» o en forma de «manigotes de papels al VEGF,
originando grandes conglomerados multiméricos

Dimeros ranibizumab-VEGF

s dominio 3 de unién del "GF
( ﬁ; VEGF Whagmenmk , o2 s %

dominio 2 de unién del
VEGFR-1

Fragmento de
”‘ Ac anti-VEGF
humanizado

El usa Intravitreo del bevaclzumab ne estd auterizado,
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« Aflibercept:

Se une al VEGF-A con mayor afinidad que sus receptores naturales
Presenta una mayor firmeza de unién al VEGF-A que ranibizumab

Se une al PGF (Kd=38,9 pM), a diferencia ranibizumab y el bevacizumab

Suprime la sefializacién del VEGFR mediada por el VEGF con mayor potencia que ranibizumab

Cinética de unién a la familia de las moléculas del VEGF en un estudio in vitro, pM

Kd (VEGF-A, ;)

Aflibercept VEGFR-1 Ranibizumab

0,49 pM 9,3 pM 46 pM

e

Bevacizumab* VEGFR-2

88,8 pM

Mayor afinidad de unién

VEGF:factor sris vascuiar; VEGHR: receptor el focte de crecimienta del endotelio vastular

Menor afinidad de unién



4‘\ sefh 12 AC BIOESPECIFICO APROBADO EN OFTALMOLOGIA
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Faricimab: inhibidor dual que actiia sobre la Ang-2 y el VEGF-A para promover la
estabilidad vascular

Anti—-Ang-2 Fab
Estabiliza los vasos
Reduce la fuga vascular
Reduce la inflamacién

Anti—-VEGF-A Fab
Reduce la fuga vascular
Inhibe la neovascularizacion

Fc modificada
Reduce la exposicién sistémica
Reduce el potencial inflamatorio

i i INAUGURA UNA NUEVA ERA TERAPEUTICA
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e seth ANG-2 PRESENTE EN FISIOPATOLOGIA DE MULTIPLES
ENFERMEDADES PROMOVIENDO INESTABILIDAD VASCULAR

patients with an acute exacerbation of

Angiopoietin/T
choroidal vascu

3 o .. Shin-ich Nureki » Toshihide Kumamoto »
Antonia M. Joussen, Federico

Eve 35,1305-1316 (2021) | ¢ hitps //doi.0rg/10.1016/j.rmed 2016.05.012 +

nent predicts survival and chronic course in
patients with COVID-19

cal Trials & Observation

opoietin-2 and Tie-2 receptor
n dermal wound repair and

e 5, 1 November 2010, Pages 920-927,

oietin-2 levels increase with
: kidney disease @

rs, Alexander Lukasz, Danilo Fliser,

Angiogenic sig
therapy for can

Zhen-Ling Liy, Huan-Huan C

+ " * ion, Volume 25, Issue 8, August 2010, Pages 2571-2579,
v 360 ~

®@3r®

Signol Transduction and Targ
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Clinical biomarkers for dual pathway inhibition

Elevated VEGF> Elevated Ang-2 13+

|

1 Greater* reduction of fluid on OCT (DME, nAMD)4
Greater* resolution of IRF (DME) 14
2  GCreater” resolution of serous PED (nAMD)?

>
o
o
]
a
§
&
[}
Q
c
Q
:g Inflammation#-1¢ Fibrosis 671113
w

4  Greater* reduction of HRF 5 Greater* reduction of ERMs
(DME)*5 development (DME)'¢

Clinical
biomarkers

3 Greater* reduction of macular leakage (DME, RVO)'?
Greater* reduction of hard exudates (DME)?*

Disease Control with faricimab vs anti-VEGF monotherapy+"”

Extended Durability beyond Q12W1e.1#-2
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Aflibercept fue pionero en el enfoque multidiana hace
mas de una década'

Molécula aflibercept'+ Muiltiples dianas45

CLAVE EN ANGIOGENESIS

MODULADORA

REGULA CUANTO
VEGF-A LLEGA AL

RECEPTOR 2

EI dominio 3 de/

VEGFR-2
se une al VEGF-A

| Inflamacién
| Neovascularizacion

| Extravasacion
y edema retinianos

Region Fc de la IgG1
Prolonga la duracion de la accién

El VEGF es un impulsor clave de la produccion de Ang-2, y los datos preclinicos indican
que aflibercept puede bloquear la generacién de Ang-2 impulsada por el VEGF.®

EL HIF-1@ ESTIMULA VEGF Y ACTIVA NF-KB, FACTOR NUCLEAR QUE ESTIMULA EL
CONGRESO PROMOTOR DE ANGPT-2
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Mecanismo de accién multidiana

Aflibercept

« o W
», ®¥
Ly P & 53 ‘P‘"‘ ﬁ_-

Matriz extracelular

YIYY Y!F

Citoplasma

VEGFR-1 NRP-1 VEGFR-1 VEGFR-1 VEGFRS +NRP-1
o
VEGFR-2 VEGFR-1 / NRP-1
[ “Interface” entre matriz celular y célula endotelial ]
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Mecanismo de accion multidiana

Aflibercept

.

I Fragmento e de la lgG

Ranibizumab*

*A cada dimero de VEGF se pueden unir dos moléculas de
ranibizumab

L4
Sl

&

. Kd (VEGF-A,g)! 049 pM
"@ X . Kd (PGF-2)! 38,9 pM
= 5& Kd (galectina-1)? 23,68 nM
=‘g§§.’} \ Kd (VEGF-B,g.10q)" 1,92 pM

EEEdominio 3 de unién del VEGFR-2 EER dominio 2 de unién del VEGFR-1

Aflibercept

Ranibizumab

& G Kd (VEGF-A,q)! 46 pM
¢// (VEGF-A,)
> I Kd (PGF-2)! Sin unién
E=SE== Fragmento de Ac anti-VEGF humanizado
Kd (VEGF-B,.,0)" Sin unién



s El MoA'Y las propiedades moleculares Gnicas del aflibercept
contribuyen a la inhibicion mantenida ocular del VEGF, el regulador
principal de la patologia'

Mayor potencia reportada22r

Afinidad de union mas fuerte reportada232<

Mayor niumero de
dianas moleculares*72

anS RS Aflibercept 8mg tiene un aclaramiento ocular
L un 34 % mas lento que aflibercept 2mg8d

CONGRESO
K NACIONAL
il g MALAGA 15-17 OCT 25

MALAGA 15-17 OCT 25




DMAE SECA

.....................

FARMACOS INHIBIDORES DEL COMPLEMENTO

AMD PREDISPOSITION | EARLY AMD |

- PEGCETACOPLAN (SYVOVRE):
Factor H: controla la

cascada d&teMpfErrentL (12

UNICO DEMOSTRADO
Factor B

C3 GATHER1/2: C3: RELENTIZ

I

)
X
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CADA NUEVA MOLECULA AMPLIA EL ABANICO DE
OPCIONES Y PERMITE COMBINAR MECANISMOS
PARA ABORDAR LA COMPLEJA FISIOPATOLOGIA

MACULAR

L CONGRESO
; ACIONAL
e SOCIEDAD ESPANOLA DE

FARMACIA HOSPITALARIA
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Mesefh CLAVE 2: DURABILIDAD Y REDUCCION DE CARGA ASISTENCIAL

- FARMACOS MAS DURADEROS

- IMPACTOS EN ADHERENCIA'Y RESULTADOS
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Existen varios factores que aumentan la carga del nAMD 4%

~ tratamiento para pacientes, cuidadores y clinicas

Barom;ete_r
ERCASRR R ER L] LY I SRR AR

Carga de las consultas Carga econémica Carga logistica

T

pacientes sefalé que la
frecuencia del tratamiento era
excesiva

)
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Mas de 1de 4 40%

pacientes tenian problemas
relacionados con el coste
de la consulta / el aparcamiento

de los pacientes consideraba que
le costaba desplazarse a la clinica,
a causa de sus capacidades, la
distanciay
el coste

El Programa Barémetro esta gestionado por referentes clinicos en oftalmologia, asi como por representantes de la IFA, la IAPB, la IDF y Bayer. Bayer financia
y facilita las actividades del Programa Barémetro, en el que investigadores y representantes de la IFA, la IAPBy la IDF conservan su poder de decisién en
cuanto al alcance de la investigacion, los métodos, el andlisis de los resultados y la difusion de las conclusiones del Programa Barémetro.

DMAEN: degeneracién macular asociada a la edad neovascular.

2 Los datos se basan en 4558 pacientes con DMAEn que participaron en la encuesta global Barémetro de la DMAEN. © 45,9 %. < 26,7 %. ¢ 39,6 %.

Gale RP, et al. EURETINA 2023. 5-8 de octubre de 2023. Amsterdam, Paises Bajos. Disponible en: https://congresspublications.bayer.com/ophthalmology-
conference-list/EURETINA-2023. Fecha de consulta: septiembre de 2024.
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El control sostenido de la enfermedad puede ayudar a
resolver las necesidades no cubiertas, incluida la elevada
carga del tratamiento

Ganancias

de visién
duraderas

(@)
Control

del fluido I (A |
rapido y Paciente
sostenido

Intervalos de
fratamiento
mads amplios

ot
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Aproximadamente el 80%p extendieron (> Q12W) intervalos en el 32 y 42 aifo

Year 3 Year 4
(n=971) (n = 889)

Z Q12w Z Q12w
77.9% 78.2%

Four-Year Outcomes of Faricimab
o in nAMD: Safety and Efficacy
NACIONAL Results From the AVONELLE-X

SOCIEDAD ESPANOLA DE

SARMACIA HOSPTALAA Long-Term Extension Trial

T2
AVONELLE X'posthoc analys\s%eop%rt\on o p;tl(e)nct:s mcfuded in the study on Q4W, Q8W, Q12W, or Q16W dosing based on the number of patients enrolled in AVONELLE-X who had not discontinued at the specified time point. A protocol update in 2022 introduced interval reduetion to Q4Ws

country/sites adopted the update at different time points and not all countries/sites adopted the update. Treatment interval was defined as the treatment interval followed at that visit. The last observed T&E in the visit window for
28 year 3 (weeks 156-176) and year 4 (weeks 204-216) is used as the patient’s T&E at that time point. QXW, every X weeks; T&E, treat-and-extend.



FARICIMAB

Mas del 50% p cumplieron criterios para posibles intervalos de dosificacion en
32y 42 afio

Year 3 Year 4
(n=971) (n = 889)

Potential

Potential
Q20w [E— Q20W

51.4%

53.0%

CONGRESO
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AVONELLE-X post hoc analysis. Based on the number of patients enrolled in AVONELLE-X who had not discontinued at the specified time points. Q20W patients were defined as QL6W patients who met the interval extension criteria and never met any interval reduction criteria in the subsequent
29 dosing visits until the specific time window of year 3 or year 4. Year 3 is the last treatment interval followed at week 44 to 64 of AVONELLE-X; year 4 is the last treatment interval followed at weeks 92 to 104 of AVONELLE-X. Q20W, every X weeks.
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CLAVE 2: DURABILIDAD Y REDUCCION DE CARGA ASISTENCIAL
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El estudio CANDELA de fase Il mostré una tendencia de mayor ca_‘méj,a
mejora de la vision con aflibercept 8mg frente a aflibercept 2mg

La dosis de aflibercept — —
-
8mg suministra una

=

M
dosis molar 4 veces 25:
mayor en comparacion 56 , ey
con aflibercept 2mg, con "gg y
el objetivo de lograr un 28 41

control sostenido de la § 2 Aflibercept 2 mg (n=53) M Aflibercept 8 mg (n=53)

enfermedad.1'2 o 1] 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44
Wykoff CC, et a. 2023, Semana




100
20
80
70
60
50
40
30
20
10

0

Pacientes (%)

MENOR RECURRENCIA 'Y MAYOR ESTABILIDAD Qiulsar

fh
“eIntervalos de tratamiento mas amplios
~8 de cada 10 pacientes estuvieron un ultimo intervalo de tratamiento asignado 2c16 en la
semana 96
Asignados aleatoriamente a 8mg c12® Asignados aleatoriamente a 8mg c16®
(n=291°) (n=292°)
7] [
| 25% 3‘| %c
b B 24
1 c20
4 Bl ci6
4 B c12
\ | 78%
i ‘ >c16
1 13% 11%

Extraido de Sivaprasad S, et al. 2024.

ﬁ

y
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\“\Sth Clave 2: DURABILIDAD Y REDUCCION DE CARGA ASISTENCIAL
Septum \ ; ass?< -
Extrascleral .~ ‘ ‘

flange \ = Z
lelcone_?f? : “

SUSVIMO i

RANIBIZU MAB controlzfzelswaesnet_ ‘?'

6-9 MESES

SIN PICOS DE VEGF
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Clave 3: PERSONALIZACION DEL TRATAMIENTO

BIOMARCADORES Y GENETICA EN LA TOMA DE DECISIONES

Imagen multimodal
Biomarcadores séricos: factores inflamatorios y perfiles genéticos
(CFH,CFHR4,ARMS2,HTRA1)

FRECUENCIA DE DOSIS+ SELECCION DE TERAPIA O COMBINACION+ PERFIL BIOLOGICO

EVITAR SOBRETRATAMIENTO O INFRATRATATMIENTO

N CONGRESO
, NACIONAL
(@) R




\“\ sefh Clave 3: PERSONALIZACION DEL TRATAMIENTO

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

ADAPTAR LAS TERAPIAS A LAS CARACTERISTICAS Y RESPUESTAS DE CADA PACIENTE

- Estrategias flexibles / individualizar los intervalos de inyeccion
- Prore nata “PRN” Y Treat and — extend “TRATARY EXTENDER”

- Respondedor sub-6éptimo: cambio de farmaco, estrategias neuroprotectoras

Ahora en ficha técnica

Intervalo minimo: g8 Intervalo méximo: 24
WKO  Wk4 Wk8 (Wk12 Wk16 Wk20 Wk24 Wk28 Wk32 Wk36 Wk40 Wk44 Wk48 wgsz
3 dosis de Extensién hasta q]6 Extension hasta q24
carga | i
i Basado en el criferio del Ampliacion hasta g24 como en un
medico sobre los i régimen T&E, mienfras se mantienen
resulfados visualesy/o i resultados visuales y/o anatémicos
anatémicos? H estables®

CONGRESO
g NACIONAL

AL AR L EeT oG Eylea 8 mg es el Unico tratamiento en la UE que estd aprobado para intervalos de tratamiento extendidos

de hasta 6 meses en DMAEn y EMD



CLAVE 4: EVALUACION TERAPEUTICA

EFICACIA: MEJORA ANATOMICA Y VISUAL FRENTE A A-VEGF CLASICOS:
REDUCCION DE GROSOR —GANANCIA DE LETRAS

COSTE-EFECTIVIDAD: BENEFICIO CLINICO/ GASTO SANITARIO

SEGURIDAD: EFECTOS SECUNDARIOS

IMPACTO ASISTENCIAL: MENQOS VISITAS, AHORRO, >ADHERENCIA

m NAGIONAL  ANALISIS CONJUNTO OFTALMOLOGIA Y FARMACIA HOSPITALARIA

SOCIEDAD ESPANOLA DE
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

M ¢INNOVACION—MEJORA RESULTADOS Y OPTIMIZA RECURSOS?



<sefh ENCUESTA

de Farmacia Hospitalaria

La carga del tratamiento y la durabilidad de los farmacos disponibles se han identificado como
las mayores necesidades no satisfechas con los tratamientos anti-VEGF.

Incapaz de identificar proactivamente los pacientes con respuesta subdptima

28%

Cantidad de inyecciones/carga de tratamiento

para el paciente P. ¢ Cual es la mayor
Cantidad de inyecciones/carga de tratamiento para el médico/hospital _ 38% necesidad no cubierta
de tratamientos
Potencia limitada de las opciones actuales _ 22% anti-VEGEF intravitreos
actuales?*

Necesidad de mejorar los resultados anatémicos/grosor del
subcampo central

Necesidad de ampliar la duracién de los tratamientos _ 68%
2%

17%

Necesidad de mejorar los resultados funcionales/
agudeza visual mejor corregida

Otras

Adaptado de EURETINA Clinical Survey Outcomes, 2020.
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Datos ensayos clinicos Datos en vida real

% NEW ENGLAND Ranibizumab for Diabetic Macular Edema i b T .
he % x s : ” " .
JOURNAL of MEDICINE g;l\;flj“ from 2 Phase 111 Randomized Trials: RISE and (3) rg‘&?i;tgﬁlg&?;':':;wuf““w ORIGINAL RESEARCH
: T o PN age-related macular degeneration Real World Outcomes in Patients with Diabetic
Ranibizumab for Age Related e o Do M, M S T fouk €Ik Mo Tl Susa ey Mgv:‘mug»mu‘ Macular Edema Treated Long Term with
R MR e Ml . s Calat A
Macular Degeneration 1 || EReefae R Al A R s ki ST RSN e 7 || Ranibizumab (VISION Study) 8
Intravitreal Aflibercept (VEGF Tr;l]t-E\‘c) in o ST = Five-Year Outcomes after Initial Aflibercept, Bevacizumab, or m
Wet Age-related Macular Degeneration HAWK and HARRIER: Phase 3, Multicenter, Ranibizumab Treatment for Diabetic Macular Edema (Protocol T @)  Visual acuity outcomes and anti-VEGF therapy
il o D\ e ked Trials of Extension Study) ornacass  Intensity in diabetic macular oedema: a real-world
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VIDA REAL:
SPECTRUM- AFLIBERCEPT

Los hallazgos de SPECTRUM respaldan la eficacia, el control
sobre el fluido, y el perfil de seguridad de dflibercept 8mg en &
pacientes con DMAE y EMD naive y pretratados’ %J

m >3400 pacientes reclutados en SPECTRUM en 18 paises hasta la fecha

Los pacientes con DMAE mostraron ganancias tempranas de AV desde el inicio, que se
mantuvieron hasta el mes 6, y reducciones del GCR desde el inicio en pacientes con
las retinas mds gruesas al inicio, independientemente del estado del tratamiento’-2

Los primeros datos en pacientes con EMD mostraron ganancias de AV y reducciones
de GCR desde el inicio, con reducciones del fluido34

] |,

l‘ No se identificaron nuevas senales de seguridad con aflibercept 8mg. Se reporté un ‘|
I numero bajo de AEs oculares graves y AEs no oculares graves en todas las cohortes.’ |

) § . . ’ . .
'(@Y Como primer estudio global en vida real de aflibercept 8 mg, los primeros resultados de SPECTRUM respaldan
P\ Y /N los resultados de los estudios PULSAR y PHOTON en vida real’-¢

Se esperan andlisis del mes 12 y el mes 24
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S sefh MEJORIA ANTOMICA Y VISUAL:
PULSAR- AFLIBERCEPT

de Farmacia Hospitalaria

Ganancias de visién duraderas &) ulsar ) ulsar
Mejora de la vision mantenida y significativa con hasta un minimo de Reduccién similar del GCR entre aﬂlbercept 8mgy aflibercept 2mg?® con hasta un
8 inyecciones? durante 2 afios con aflibercept 8mg! 3 minimo de 8 inyecciones® durante 2 afios’
Cambio medio de MC en el GCR desde el inicio’ /
18 0 Aflib 2 ]

& Afiibercept 2 mg c8 £ € n Aﬂ:b:;z:gi 8 :Z o i

8 B Aflibercept B mg c12 H +5,6 p=0.0006¢(nominal 2 50 : :

80| A Afibercept 8mgci § Al 55 p ‘ [ : & A Aflibercept 8 mg <16 =

sk B 55 p=0.0007¢ (nominal) g .

53 ‘ s

- c

585 °

e $

(i E

§ 20
0
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 4;45 52 56 60 &4 48 72 76 80 84 88 92 9% E,maide“,pcpdfgﬂ;,a 1216 20 24 26 32 36 40 M“:naﬂf 96 60 64 65 72 76 BO B4 85 92 9
Extraido de Sivaprasad S, et al, 2024. mana
Ndmero Numero
medio de . mediode 9.7
inyecciones 9,7 inyecciones y

hasta la B : hasta la ~ 5 inyecciones menos
semana 969 }i}f}})&}, 8. casnla‘ﬂib::e:::::::;g's semana 9624 f}ff}}fi’ 8? con aflibercept 8Bmg
Extraido de Sivaprasad s, et al. 2024, 2 Extraido de Sivaprasad §, et al. 2024 2
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>‘Lsefh SEGURIDAD

Sociedad Espal
de Farma cuHaspm\ ria

CANDELA, PULSAR, PHOTON

El perfil de seguridad de aflibercept 8mg fue @ulsar
equiparable al de aflibercept 2mg? hasta la semana 96

Aflibercept

Aflibercept Aflibercept Aflibercept

2mg c8 8mg c12 8mg cl6 8mg

combinados

— b - b = b
(n =336"°) (n =335°) (n =338%) (n = 6730)
Pacientes con AAST oculares, n (%)’ 181 (53,9) 171 (51,0) 345 (51,3)
Pacientes con 11O en el ojo del
ectudlo. (e 7 (20) 608) 3(09) 903)

Pacientes con aumento de la PIO

antes de la inyeccién desde el inicio 1 (33) 8 (2,4) 10 (3,0) 18 (2,7)
de 210 mmHg, n (%)"<

Pacientes con PIO antes o después de

A . | e

Un andlisis combinado de 1773 pacientes de los estudios CANDELA, PULSAR y PHOTON corrobora

el perfil de seguridad de aflibercept 8mg.?
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e Impacto de los Criterios de Actividad de los Farmacos en la
sefh extension de los intervalos de tratamiento en DMAEN

do Farmacia Hospiolria

Porcentaje de ojos clasificados con degeneracion macular asociada a la edad
neovascular (DMAEn) inactiva o activa a las 12 semanas y 12 meses del inicio
del tratamiento con faricimab.

Prueba exacta de Fisher entre el Moorfields Eye Hospital y TENAYA/LUCERNE,
HAWK/HARRIER o PULSAR.

Disease activity at Week 12 Disease activity status at 12 months
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Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

RESULTADOS

BIOSIMILARES: AFLIBERCEPT

Biosimilar de Aflibercept

Table 2. Secondary efficacy results at weeks 8 and 52.

BCVA at week 52 (letters)

FAS [ 9.0 (0.71)\ 7.7 (a.71)| Latl.un[ —041029
PPS | ssm]  77em] 12009 -05w29
CRT at week & (jm)

FAS [ -1 -1w263]  05@as[-1210152
CRT at week 52 (jm)

FAS ‘ 2006 (5 1)‘ 71399(5,2)[ 710717,36D[ 2511038
CNV area at week 8 (mm?)

FAS [ “116 (0.14)[ “138 10.14)[ 021 mzm[ ~0.18t0 061
CNV area at week 52 (mm?)

FAS \ -238 (c.m)[ -209 w.m)[ -n.zmu.m\ ~073 10 0.16

Con el Biosimilar el 30% de los pacientes consiguieron ver >15letras en la

semana 52 frente al 23.1% con aflibercept de referencia.
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v Las propiedades farmacocinéticas del
Biosimilar SCD411 y el producto de referencia
son comparables.

v Los andlisis de sensibilidad para los
criterios de valoracién mostraron
una sdlida equivalencia de eficacia
entre ambos grupos.

v Se observé una tendencia hacia una mejor agudeza visual corregida BCVA y un mejor
CRT al final del seguimiento con Biosimilar SCD411 en la semana 52,cuando los pacientes
del grupo Biosimilar ganaron +9.0 letras frente a +7.7 letras del grupo Aflibercept de

referencia.

v Llas evaluaciones de inmunogenicidad
mostraron una baja incidencia de positividad
de Nab ,siendo similares entre los grupos
Biosimilar (Nab <3%) vy aflibercept de
referencia (Nab <4%).

PPS: PER PROTOCOL SET
FAS: FULL ANALISIS SET

v/ La incidencia de eventos adversos
oculares y no oculares fue similar
entre ambos grupos de estudio.

CRT: CENTRAL RETINAL THICKNESS

scientific reports

OPEN Comparison of the efficacy
and safety of SCD411 and reference
aflibercept in patients
with neovascular age-related
macular degeneration
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CLAVE 5: TRANSFORMACION ASISTENCIAL Y MODELOS DE ATENCION INTEGRADOS

e UNIDADES DE TERAPIA INTRAVITREA: OPTIMIZAR EL FLUJO DE PACIENTES

e SERV-SEO — ESTANDARIZAR LA CREACION DE UTIV
-TIEMPOS DE ESPERA MAS CORTOS

- PERSONAL ENTRENADO
- REDUCCION DE LISTA DE ESPERA
- MEJOR SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS
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CLAVE 5: TRANSFORMACION ASISTENCIAL Y MODELOS DE ATENCION INTEGRADOS

e COLABORACION MULTIDISCIPLINAR ( OFT-FARMACIA)
- LAS NUEVAS TERAPIA IMPLICA MAYOR COORDINACION
- FARMACIA ES CRUCIAL PARA ASEGURAR LOGISTICA DEL MEDICAMENTO

- MEDICACION PREPARADA EN TIEMPO REAL SEGUN NECESIDADES
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T, CLAVE 5: TRANSFORMACION ASISTENCIAL Y MODELOS DE ATENCION INTEGRADOS

o« TELEMEDICINA
o INTELIGENCIA ARTIFICIAL

CONGRESO
NACIONAL

! SOCIEDAD ESPANOLA DE

y 4B FARMACIA HOSPITALARIA
& ALAGA 15-17 OCT 25




S sefh CONCLUSIONES

de Farmacia Hospitalaria

- LAS NUEVAS TERAPIAS REVOLUCIONARAN EL MANEJO DE LA DMAE
- VAMOS A UN MODELO MULTIDISCIPLINAR, EFICIENTE Y CENTRADO EN EL PACIENTE

- PAPEL CLAVE DEL FARMACEUTICO:

FARMACEUTICO DEBE SER MAS CLINICO
Y
EL OFTALMOLOGO MAS GESTOR
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