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No horizonte do Brasil: Uma perspectiva regional sobre como conseguir supressao de VEGF duravel em DMRI e EMD

Dr. Bordon:

Tanto o sistema de saude privado como o publico foram afetados pela pandemia. Se em tempos normais ja existia uma dificuldade de
acesso desses pacientes, isso foi potencializado. Porém, algumas estratégias foram realizadas para minimizar o impacto da doenca.
No sistema privado, por exemplo, muitos médicos contataram seus pacientes para explicar quais medidas sanitarias foram adotadas
para um atendimento seguro e reforgar a importancia da continuidade do tratamento. Ja no sistema publico, a situagdo piorou, pois
muitos pacientes que ja tinham uma dificuldade de acesso, encontraram mais ainda. Mesmo os servigos publicos tendo reduzido o
numero de pacientes atendidos por dia, com a supresséo de casos de rotina e eletivos, por exemplo, houve um aumento do numero de
auséncia de pacientes e consequéncia da piora clinica. Isso nds conseguimos ver, atualmente, com mais de um ano de pandemia,
pacientes voltando com o quadro mais grave do que deveria ser.

No meu entender, existem algumas maneiras de se obter o melhor beneficio do tratamento com anti VEGF. As que vejo com maior
potencial sdo: implante de reservatério de liberacdo de drogas, como por exemplo o PDS; drogas de duragcdo mais longa, como
exemplo, Faricimabe e brolucizumab; e drogas com outros mecanismos de ac&o, promovendo maior durabilidade, por exemplo, o
Faricimabe. Ja os regimes de tratamento com otimizagdo do numero de visitas e inje¢gdes, o maior exemplo é o Tratar e estender, que
€ 0 mais aceito.

Noés temos evidéncias cientificas que mostram o subtratamento como causa de menor ganho visual. Por exemplo, na DMRI, os
estudos cientificos controlados, os pacientes usualmente ganham uma ou duas linhas de visdo quando se utiliza o regime fixo mensal.
Ja nos estudos de vida real, esse ganho € menor do que uma linha. Assim, nesses estudos controlados, cerca de 68% dos pacientes
ndo atingem a acuidade minima para renovar, por exemplo, a carteira de habilitagdo. Assim sendo, maneiras de se assegurar o
tratamento sdo necessarias para se obter o melhor ganho possivel e o0 menor peso do tratamento. Estudos com drogas de longas
duragéo e o emprego de sistemas de liberagdo lenta e continua de medicamentos sao muito desejaveis. Em DMRI, os estudos fase 2
Avenue e Stairway, ja publicados, utilizaram Faricimabe e deram suporte para a realizagdo de estudos fase 3, como o Lucerne e
Tenaya. Os resultados preliminares dos estudos Lucerne e Tenaya, que utilizaram Faricimabe 6 mg, em comparagéo com aflibercept,
mostraram que na semana 48, o ganho de acuidade visual foi de 5.8 letras e 6.6 letras, respectivamente, e foram comparaveis com o
grupo controle. Mais importante € que o intervalo entre as aplicagdes foi de 12 a 16 semanas em cerca de 78% dos pacientes,
apresentando um perfil de seguranga muito satisfatorio, com poucos casos de inflamagdo. O estudo AVONELLE-X sera a continuagdo
desses dois estudos e proporcionara dados de 4 anos. De modo analogo, para estudos com PDS, o estudo fase 2 LADDER, que
também ja foi publicado, mostrou que a dose de 100 mg resultou em um ganho de uma linha de visdo, comparavel com o regime
mensal de ranibizumabe em pacientes que ja eram previamente tratados. Mais ainda, o tempo médio para a aplicagédo de uma nova
recarga de medicacao foi de 15 meses. O estudo fase 3 Actiway comparou o uso de 100 mg de ranibizumabe em PDS com o uso
mensal de pacientes com boa acuidade visual inicial, 20/32. Ao término de 40 semanas, os dois grupos apresentaram ganho de 0,2 e
0,5 letras, respectivamente. Ou seja, mostrando estabilidade. Porém, o grupo de PDS, até a semana 24, 98.4% nao precisaram
suplementar a medicacdo e na semana 48, essa porcentagem foi de 94.6. Isso traz um beneficio muito grande para os pacientes em
termos do fardo do tratamento, em termos de os pacientes necessitarem voltar para a clinica para exames e novas aplicagbes. Existe o
estudo Velodrome, que vai avaliar a eficacia e seguranga da recarga de ranibizumabe em PDS com um intervalo de 26 semanas em
pacientes com DMRI. Em relagdo ao edema macular diabético, que é extremamente prevalente, o estudo Riley Yosemite mostrou que
na semana 56 o ganho de acuidade visual foi de 11.8 e 10.8 letras nos dois bragos de Faricimabe 6,0 mg. De modo analogo, no estudo
Yosemite, esses ganhos foram de 11.6 e 10.7 letras. Em relag&o ao intervalo de tratamento, 72% conseguiram intervalos maiores que

Be part of the knowledge.” © 2023 ReachMD Page 1 of 2


https://reachmd.com/clinical-practice/ophthalmology/no-horizonte-do-brasil-uma-perspectiva-regional-sobre-como-conseguir-supressao-de-vegf-duravel-em-namd-e-dme/12683/

ReachMD

Be part of the knowledge* TRANSCRIPT

12 semanas e 52% intervalos de 16 semanas, que era o maximo permitido para esses estudos. Esses estudos estdo na sua fase final
do segundo ano € a extensao deles sera o estudo Rolney, que vai continuar.

Sobre esse assunto, estamos falando os principais estudos em DMRI em andamento sdo o Tenaya e o Lucerne. Este ultimo tem dois
centros no Brasil e o Velodrome, sendo esta fase final regulatéria apos a parte toda de papelada e a inclusdo de pacientes. Aqui no
Brasil estamos bastante excitados com a possibilidade de realizar esses estudos que véo trazer um novo paradigma no tratamento
dessas duas doencgas, tanto o DMRI quanto o edema macular diabético. Nos estudos de edema diabético, o Riley, que estd em
andamento em seu segundo ano e a sua extensao, Rolney, ele deve iniciar o seu segundo ano no semestre deste ano.

Sem duvida, o uso de agentes de longa duragéo e sistema de liberacdo prolongada vao ajudar no manejo dessas doengas. O acesso
de pessoas da zona rural e das zonas urbanas sofre 0 mesmo problema de acesso, com maior ou menor dificuldade e as novas drogas
ou sistemas de liberagao lenta e continua vao ajudar bastante. O mesmo vale para os pacientes de programas de saude da familia.
Enfim, a grande necessidade que hoje temos no tratamento dessas doengas crénicas € lutar contra o subtratamento. Nos temos que
encontrar meios e medicamentos e drogas que sejam mais duraveis, que tenham uma boa seguranga e que, com isso, nés podemos
aproximar o ganho de acuidade visual na vida real semelhante ao ganho que ndés temos nos estudos clinicos controlados.
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