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TRUCKEE pētījums: Dizains

• Pacienti, kas nav ārstēti UN iepriekš ārstēti pacienti

Mērķa pacientu populācija

• Demogrāfiskie dati
• Iepriekšējās ārstēšanas vēsture 
• Efektivitāte (redze, centrālā apakšlauka biezums, tīklenes šķidruma stāvoklis, 

pigmentepitēlija atslāņojumi)
• Ilgums
• Drošums 

Pastāvīga datu vākšana

Faricimaba efektivitātes un drošuma novērtēšana 
reālajā dzīvē pacientiem ar nAMD



491 ar faricimabu ārstēts pacients (pētījuma populācija)

Kopā ievadīts 1231 intravitreālās injekcijas

Pēc vienas faricimaba injekcijas ir pieejami dati par 335 pacientiem (37 
neārstēti pacienti un 298 iepriekš ārstēti pacienti).

\ TRUCKEE pētījums: Dizains

* Atkārtota kontrole definēta kā pabeigta biroja vizīte pēc pirmās faricimaba injekcijas.  

Atkārtota kontrole* pēc trim faricimaba injekcijām pieejama 89 pacientiem 
(77 iepriekš ārstēti pacienti)



Demogrāfiskie dati

Mainīgs: Vidējais Diapazons
Vecums (gadi) 80.0 44-100

Mainīgs: Grupas: N (%)
Dzimums Vīrieši 215 (43.8%)

Sievietes 276 (56.2%)
Pēdējā anti-VEGF 
injekcija

Aflibercepts 320 (58.2%)
Ranibizumabs  96 (17.5%)
Brolucizumabs 42 (7.6%)
Bevacizumabs 35 (6.4%)
Naivi ārstēšana 57 (10.4%)

Pētījuma populācija (N = 491 pacients, 550 acu) 

Rezultāti: Demogrāfiskie dati



Demogrāfiskie dati

Mainīgs Vidējais Diapazons
Vecums (gadi) 79.8 44-100

Mainīgs Grupas N (%)
Dzimums Vīrieši 150 (44.5%)

Sievietes 185 (55.5%)
Pēdējā anti-VEGF 
injekcija

Aflibercepts 237 (63.0%)
Ranibizumabs 58 (15.4%)
Brolucizumabs 26 (6.9%)
Bevacizumabs 16 (4.3%)
Naivi ārstēšana 39 (10.4%)

Populācija ar atkārtotu kontroli* (N = 335 pacienti, 376 acis)

Rezultāti: Demogrāfiskie dati 

* atkārtota kontrole definēta kā pabeigta biroja vizīte pēc pirmās faricimaba injekcijas.  



Izejas dati Atkārtota 
kontrole 

Izmaiņas P-Value

Mainīgs Vidējais [SEM] Vidējais [SEM]
ETDRS (burti)* 59,5 burti [0,06] 60,6 burti [0,05] + 1,1 burts 0.035
CST (μM) 334,3 μM [0,32] 303,0 μM [0,28] - 31,3 μM <0.001
PED augstums** 
(μM)

244,5 μM [1.37] 185,6 μM [1.59] - 58,9 μM <0.001

Populācija ar atkārtotu kontroli pēc vienas injekcijas (N = 335 pacienti, 376 acis)

* Pamatojoties uz Snelena konvertēšanu uz ETDRS
**Ja piemērojams

Rezultāti: Vispārējā efektivitāte



Izejas dati Atkārtota 
kontrole 

Izmaiņas P-Value

Mainīgs Vidējais [SEM] Vidējais [SEM]
ETDRS (burti)* 55,8 burti [0,59] 60,7 burti [0,51] + 4,9 burti 0.076
CST (μM) 380,4 μM [2.86] 295,9 μM [2.26] - 84,5 μM <0.001
PED augstums** 
(μM)

199,3 μM [10.4] 105,5 μM [12.6] - 93,8 μM 0.001

Populācija ar atkārtotu kontroli pēc vienas injekcijas (N = 37 pacienti, 39 acis)

* Pamatojoties uz Snelena konvertēšanu uz ETDRS
**Ja piemērojams

Efektivitāte pēc vienas faricimaba injekcijas naiviem 
pacientiem



+5 burti +10 burti +15 burti
Pacientu skaits*: 22 (56.4%) 12 (30.8%) 9 (23.1%)

Populācija ar atkārtotu kontroli pēc vienas injekcijas (N = 37 pacienti, 39 acis)

Faricimabs rada strauju redzes uzlabošanos iepriekš 
neārstētiem pacientiem pēc vienas injekcijas

*2 Line Gainers ir iekļauti 1 Line Gainer vērtībā, bet 3 Line Gainers ir iekļauti gan 1, gan 2 Line Gainer vērtībās.



Pilnīga IRF, SRF un PED novēršana iepriekš neārstētiem 
pacientiem pēc vienas faricimaba injekcijas

-40.0% -25.0%

-41.7%

Pacientu 
skaits

25 15 20 15 12 7



Izejas dati Atkārtota kontrole Izmaiņas P-Value
Mainīgs Vidējais [SEM] Vidējais [SEM]

ETDRS (burti)* 60.0 burti [0.06] 60,7 burti [0,06] + 0,7 burti 0.196
CST (μM) 328,0 μM [0,35] 302,7 μM [0,35] - 25,3 μM <0.001
PED augstums** 
(μM)

244,5 μM [1.55] 185,6 μM [1.60] - 58,9 μM <0.001

Populācija ar atkārtotu kontroli (N = 298 pacienti, 337 acis)

Efektivitāte pēc vienas faricimaba injekcijas visiem 
pacientiem, kas pārgājuši no jebkura anti-VEGF līdzekļa

Iepriekšējais intervāls: 44,2 dienas Atkārtotas kontroles intervāls: 43,5 dienas



Pilnīga IRF, SRF un PED izzušana iepriekš ārstētiem 
pacientiem pēc vienas faricimaba injekcijas

-17.8%
-36.6%

-11.1%

Pacientu 
skaits

112 92 172 109 171 152



Izejas stāvoklis Atkārtota kontrole Izmaiņas P-Value
Mainīgs Vidējais [SEM] Vidējais [SEM]

ETDRS (burti)* 61,5 burti [0,08] 61,7 burti [0,08] + 0,2 burti 0.782
CST (μM) 329,8 μM [0,48] 303,5 μM [0,45] - 26,3 μM <0.001
PED augstums** 
(μM)

231,6 μM [1,87] 180,1 μM [1,91] - 51,5 μM <0.001

Populācija ar atkārtotu kontroli  (N = 209 pacienti, 237 acis)

* Pamatojoties uz Snelena konvertēšanu 
uz ETDRS
**Ja piemērojams

Efektivitāte pēc vienas faricimaba injekcijas visiem 
pacientiem, kas pārgājuši no aflibercepta terapijas

Iepriekšējais intervāls: 43,0 dienas Pārbaudes intervāls: 43,8 dienas



Pilnīga IRF, SRF un PED izzušana pēc vienas faricimaba 
injekcijas pacientiem , kas iepriekš lietojuši aflibercept

-12.3%
-37.2%

-3.2%

Pacientu 
skaits

73 64 121 76 125 121



Izejas stāvoklis Atkārtota kontrole Izmaiņas P-Value
Mainīgs Vidējais [SEM] Vidējais [SEM]

ETDRS (burti)* 56,8 burti [0,23] 60,6 burti [0,20] + 3,2 burti 0.03
CST (μM) 364,0 μM [1,55] 317,8 μM [1.37] - 46,2 μM <0.001
PED augstums** 
(μM)

262,0 μM [5.35] 211,3 μM [5.63] - 50,7 μM 0.043

Populācija ar novērošanu (N = 89 pacienti, 94 acis)

* Pamatojoties uz Snelena konvertēšanu uz ETDRS
**Ja piemērojams

Efektivitāte pēc trim faricimaba injekcijām visiem 
pacientiem



Pilnīga IRF, SRF un PED izzušana visiem pacientiem 
pēc trim faricimaba injekcijām

-21.4%
-20.8% -14.9%

Pacientu 
skaits

42 33 48 38 47 40



Izejas dati Atkārtota kontrole Izmaiņas P-Value
Mainīgs Vidējais [SEM] Vidējais [SEM]

ETDRS (burti)* 58,3 burti [0,24] 61,3 burti [0,23] + 3,0 burti 0.045
CST (μM) 362,8 μM [1.77] 319,5 μM [1.55] - 43,3 μM <0.001
PED augstums** 
(μM)

277,1 μM [6.09] 213,5 μM [6.33] - 63,6 μM 0.006

Populācija ar novērošanu (N = 77 pacienti, 80 acis)

* Pamatojoties uz Snelena konvertēšanu uz ETDRS
**Ja piemērojams

Efektivitāte pēc trim faricimaba injekcijām visiem 
pacientiem, kas pārgājuši no jebkura anti-VEGF 

līdzekļa



+5 burti +10 burti +15 burti
Pacientu skaits*: 24 (30%) 17 (21.3%) 11 (13.8%)

Vienas, divu un trīs rindu redzes uzlabojumi iepriekš 
ārstētiem augstas vajadzības pacientiem pēc trim 

faricimaba injekcijām

Populācija ar atkārtotu kontroli (N = 77 pacienti, 80 acis)

*2 Line Gainers ir iekļauti 1 Line Gainer vērtībā, bet 3 Line Gainers ir iekļauti gan 1, gan 2 Line Gainer vērtībās.



Pilnīga IRF, SRF un PED izzušana visiem pārejas 
pacientiem pēc trim faricimaba injekcijām

-9.6%

-20.5% -20.5%

Pacientu 
skaits

31 28 44 35 44 35



Drošuma rezultāti

Pacientu skaits: 491
Acu skaits: 550

Injekciju skaits: 1,231 
Infekciozas endoftalmītu gadījumi: 1*
Intraokulārā iekaisuma gadījumi: 1** 

Tīklenes vaskulīta gadījumi: 0 
Tīklenes artēriju oklūzijas: 0

*Endoftalmīts ar pozitīvu kultūru

**Plaša FA apstiprina, ka nav okluzīva vaskulīta/retinīta



Secinājumi

• TRUCKEE ir noritošs sadarbības pētījums, kurā tiek 
pētīta faricimaba efektivitāte un drošums reālos 
apstākļos.

• Faricimabs pierādīja strauju visu anatomisko 
parametru uzlabošanos gan iepriekš neārstētiem, 
gan iepriekš ārstētiem pacientiem ar izteiktu 
vajadzību.

• Ziņots par vienu IOI gadījumu un vienu infekcioza 
endoftalmīta gadījumu no 491 pacientiem ar 1231 
injekciju.
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Vabysmo (faricimab)

 - Labi īstermiņa rādītāji

 - Iepriekš ārstētiem pacientiem ir nepieciešama piesātināšana



Kuriem pacientiem izvēlēties?

 - Iepriekš neārstēti pacienti

 - Pacienti ar persistējošu subretinālu un intraretinālu šķidrumu, 
kas nav izzudis, neskatoties uz citu medikamentu lietošanu

 - Jautājums par drošumu- parādīs laiks



Faricimab priekšrocības

 - Nepieciešams mazāk injekciju

 - Personalizēta ārstēšanas shēma - legāli var piemērot jebkuru 
injekciju biežumu, pamatojoties uz konkrētā pacienta tīklenes 
stāvokli



























Noteikti ieguvums - dozēšanas režīms  

 Pēc 4 injekciju piesātinošās devas, atkārtotas injekcijas 
var veikt ik pēc 3-4 mēnešiem

 Otrajā terapijas gadā nepieciešamas tikai 3 injekcijas



 Paldies par uzmanību!


