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TRUCKEE pétijums: Dizains

Faricimaba efektivitates un droSuma novéertéSana

realaja dzivé pacientiem ar nAMD

Mérka pacientu populacija

» Pacienti, kas nav arstéti UN ieprieks arstéti pacienti

Pastaviga datu vaksana

« Demografiskie dati

* lepriekSéjas arstéSanas vésture

 Efektivitate (redze, centrala apakslauka biezums, tiklenes Skidruma stavoklis,
pigmentepitélija atslanojumi)

* [lgums

* Drosums



TRUCKEE petijums: Dizains

491 ar faricimabu arstéts pacients (pétijuma populacija)
Kopa ievadits 1231 intravitrealas injekcijas

Pé&c vienas faricimaba injekcijas ir pieejami dati par 335 pacientiem (37
nearstéti pacienti un 298 ieprieks arstéti pacienti).

Atkartota kontrole* péc trim faricimaba injekcijam pieejama 89 pacientiem
(77 ieprieks arstéti pacienti)

* Atkartota kontrole definéta ka pabeigta biroja vizite péc pirmas faricimaba injekcijas.



Rezultati: Demografiskie dati

Mainigs: Videjais Diapazons
Vecums (gadi) 80.0 44-100
Mainigs: Grupas: N (%)
Dzimums Viriesi 215 (43.8%)
Sievietes 276 (56.2%)
Pedéja anti-VEGF Aflibercepts 320 (58.2%)
injekcija Ranibizumabs 96 (17.5%)
Brolucizumabs 42 (7.6%)
Bevacizumabs 35 (6.4%)
Naivi arstéSana 57 (10.4%)




Rezultati: Demografiskie dati

Populacija ar atkartotu kontroli* (N = 335 pacienti, 376 acis)

Mainigs Videjais Diapazons
Vecums (gadi) 79.8 44-100
Mainigs Grupas N (%)
Dzimums Viriesi 150 (44.5%)
Sievietes 185 (55.5%)
Pedéja anti-VEGF Aflibercepts 237 (63.0%)
injekcija Ranibizumabs 58 (15.4%)
Brolucizumabs 26 (6.9%)
Bevacizumabs 16 (4.3%)
Naivi arstéSana 39 (10.4%)

* atkartota kontrole definéta ka pabeigta biroja vizite pec pirmas faricimaba injekcijas.




Rezultati: Vispareja efektivitate

Populacija ar atkartotu kontroli pec vienas injekcijas (N = 335 pacienti, 376 acis)

Izejas dati Atkartota Izmainas P-Value
kontrole
Mainigs Videjais [SEM] Videjais [SEM]
ETDRS (burti)* 59,5 burti [0,00] 60,6 burti [0,05] + 1,1 burts 0.035
CST (M) 334,3 uM [0,32] | 303,0 uM [0,28] -31,3 pM <0.001
PED augstums** 2445 yM [1.37] | 185,6 pM [1.59] - 58,9 uM <0.001
(WM)

* Pamatojoties uz Snelena konvertéSanu uz ETDRS

**Ja piemérojams



Efektivitate pec vienas faricimaba injekcijas naiviem

pacientiem

Populacija ar atkartotu kontroli pec vienas injekcijas (N = 37 pacienti, 39 acis)

Izejas dati Atkartota Izmainas P-Value
kontrole
Mainigs Videjais [SEM] Videjais [SEM]
ETDRS (burti)* 55,8 burti [0,59] 60,7 burti [0,51] + 4,9 burti 0.076
CST (M) 380,4 M [2.86] 295,9 uM [2.26] - 84,5 uyM <0.001
PED augstums** | 199,3 uM [10.4] 105,5 pM [12.6] - 93,8 pM 0.001
(WM)

**Ja piemérojams

* Pamatojoties uz Snelena konvertéSanu uz ETDRS




Faricimabs rada strauju redzes uzlabosanos ieprieks

nearstetiem pacientiem pec vienas injekcijas

Populacija ar atkartotu kontroli péc vienas injekcijas (N = 37 pacienti, 39 acis)

| +5 burti +10 burti +15 burti
22 (56.4%) | 12(30.8%) 9 (23.1%) |

| Pacientu skaits™*:

*2 Line Gainers ir ieklauti 1 Line Gainer vertiba, bet 3 Line Gainers ir ieklauti gan 1, gan 2 Line Gainer vértibas.



Pilniga IRF, SRF un PED noversana ieprieks nearstétiem

pacientiem péec vienas faricimaba injekcijas

Pacientu ar pilnigu skidruma izzusanu péc parejas uz
30 faricimabu, Tpatsvars procentos

_ 20 +-4o.0% | *-25.0%
Pacientu

skaits 15
i 1 41.7%
5
0

'Pamatlinija ®Turpmakie pasakumi



Efektivitate pec vienas faricimaba injekcijas visiem

pacientiem, kas pargajusi no jebkura anti-VEGF lidzekla

Populacija ar atkartotu kontroli (N = 298 pacienti, 337 acis)

(LM)

lepriekSéjais intervals: 44,2 dienas

Izejas dati Atkartota kontrole Izmainas P-Value
Mainigs Videjais [SEM] Videjais [SEM]
ETDRS (burti)* 60.0 burti [0.06] 60,7 burti [0,06] + 0,7 burti 0.196
CST (uM) 328,0 uM [0,35] 302,7 uM [0,35] - 25,3 yM <0.001
PED augstums** 244.5 uM [1.55] 185,6 uM [1.60] - 58,9 uM <0.001

Atkartotas kontroles intervals: 43,5 dienas



Pilniga IRF, SRF un PED izzusana ieprieks arstetiem

pacientiem péec vienas faricimaba injekcijas

Procentualais daudzums pacientu ar pilnigu skidruma
200 izzuSanu péc parslégsanas

180 | | +—1 1.1%

160

140 +-36.6%
Pacientu '¥ *'17'8%
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Efektivitate pec vienas faricimaba injekcijas visiem

pacientiem, kas pargajusi no aflibercepta terapijas

Populacija ar atkartotu kontroli (N = 209 pacienti, 237 acis)

Izejas stavoklis  Atkartota kontrole Izmainas P-Value
Mainigs Videjais [SEM] Videjais [SEM]
ETDRS (burti)* 61,5 burti [0,08] 61,7 burti [0,08] + 0,2 burti 0.782
CST (uM) 329,8 uM [0,48] 303,5 uM [0,45] - 26,3 uM <0.001
PED augstums*®™ | 231,6 uM [1,87] 180,1 uM [1,91] - 51,5 uM <0.001
(HM)
lepriekS€jais intervals: 43,0 dienas Parbaudes intervals: 43,8 dienas

* Pamatojoties uz Snelena konvertésanu
uz ETDRS



Pilniga IRF, SRF un PED izzusana péc vienas faricimaba

injekcijas pacientiem , kas ieprieks lietojusi aflibercept

Pacientu procenti ar pilnigu
skidruma izzusanu péc parslegsanas
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Efektivitate pec trim faricimaba injekcijam visiem

pacientiem

Populacija ar novérosanu (N = 89 pacienti, 94 acis)

Izejas stavoklis  Atkartota kontrole Izmainas P-Value
Mainigs Videjais [SEM] Videjais [SEM]
ETDRS (burti)* 56,8 burti [0,23] 60,6 burti [0,20] + 3,2 burti 0.03
CST (uM) 364,0 uM [1,55] 317,8 uM [1.37] -46,2 uM <0.001
PED augstums™ | 262,0 uM [5.35] 211,3 uM [5.63] - 50,7 uM 0.043
(HM)

* Pamatojoties uz Snelena konvertéSanu uz ETDRS

**Ja piemérojams



Pilniga IRF, SRF un PED izzusana visiem pacientiem

pec trim faricimaba injekcijam

Pacientu procenti ar pilnigu

skidruma izzusanua pec parslegsanas
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Efektivitate pec trim faricimaba injekcijam visiem

pacientiem, kas pargajusi no jebkura anti-VEGF

lidzekla

Populacija ar noverosanu (N = 77 pacienti, 80 acis)

(LM)

**Ja piemérojams

* Pamatojoties uz Snelena konvertéSanu uz ETDRS

Izejas dati Atkartota kontrole Izmainas P-Value
Mainigs Videjais [SEM] Videjais [SEM]
ETDRS (burti)* 58,3 burti [0,24] 61,3 burti [0,23] + 3,0 burti 0.045
CST (uM) 362,8 uM [1.77] 319,5 uM [1.55] -43,3 uM <0.001
PED augstums*®™ | 277,1 uM [6.09] 213,5 uM [6.33] - 63,6 M 0.006




Vienas, divu un tris rindu redzes uzlabojumi ieprieks

arstetiem augstas vajadzibas pacientiem pec trim
faricimaba injekcijam

Populacija ar atkartotu kontroli (N = 77 pacienti, 80 acis)

| ~ +5burti  +10buri  +15burti
24 (30%) 17 (@13%) | 11(13.8%) |

| Pacientu skaits™*:

*2 Line Gainers ir ieklauti 1 Line Gainer vertiba, bet 3 Line Gainers ir ieklauti gan 1, gan 2 Line Gainer vértibas.



Pilniga IRF, SRF un PED izzusana visiem parejas

pacientiem péc trim faricimaba injekcijam

Pacientu procenti-ar pilnigu

skidruma izzuSanu péc parslégsanas

. +-2o.5% + -20.5%

-9.6%

Pacientu :,
skaits 25
20
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5 31 44 44
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Drosuma rezultati

Pacientu skaits: 491
Acu skaits: 550
Injekciju skaits: 1,231

Infekciozas endoftalmitu gadijumi: 1*
Intraokulara iekaisuma gadijumi: 1**
Tiklenes vaskulita gadijumi: O
Tiklenes artériju okllzijas: 0

*Endoftalmits ar pozitivu kultGru

**i‘ v i] ‘. . ‘ “ — ‘ ‘_‘ ‘ ‘. _‘



Secinajumi

TRUCKEE ir noritoSs sadarbibas pétijums, kura tiek
pétita faricimaba efektivitate un droSums realos
apstaklos.

Faricimabs pieradija strauju visu anatomisko
parametru uzlabosanos gan ieprieks nearstetiem,
gan ieprieks arstetiem pacientiem ar izteiktu
vajadzibu.

Zinots par vienu 10l gadijumu un vienu infekcioza
endoftalmita gadijumu no 491 pacientiem ar 1231
injekciju.
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Table 1. Baseline patient characteristics with functional and
anatomical outcomes at 1 month after a 1st faricimab intravitreal

injection.
Functional and Baseline Present at
Anatomical Outcomes 1 month
BCVA mean +SD (logMAR)
Naive patients (n = 3) 0.33+0.29 0.30+0.29
Non-naive patients 0.61+0.75 0.39+0.54
(n=28)
Total population 0.55+0.73 0.34+0.32

(n=11)
Central Retinal Thickness mean + SD (um)
Naive patients (n = 3) 874.67 +510.86 536.41 +352.15

Non-naive patients 256.16 + 12.98 24543 +15.34

(n=28)

Total population 565.41 +341.38 326.97 + 226.48

(n=11)

Subretinal Fluid (SRF) 8 (72.72%) 2 (18.18%)

Drusenoid PED 7 (63.63%) 4 (36.36%)

Intraretinal Fluid (IRF) 3 (27.27%) 2 (18.18%)

Subretinal 3 (27.27%) 2 (18.18%)
Haemorrhage



Vabysmo (faricimab)

- Labi 1stermina raditaji

- leprieks arstétiem pacientiem ir nepiecieSama piesatinasana




Kuriem pacientiem izveleties?

- leprieks nearstéti pacients

- Pacienti ar persistéjosu subretinalu un intraretinalu skidrumu,
kas nav izzudis, neskatoties uz citu medikamentu lietoSanu

- Jautajums par drosumu- paradis laiks



Faricimab prieksrocibas

- Nepieciesams mazak injekciju

- Personalizéta arstésanas shéma - legali var piemérot jebkuru
injekciju biezumu, pamatojoties uz konkréta pacienta tiklenes

stavokli
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Noteikti ieguvums - dozésanas rezims

P&c 4 injekciju piesatinosas devas, atkartotas injekcijas
var veikt ik péc 3-4 ménesiem

Otraja terapijas gada nepieciesamas tikai 3 injekcijas



Paldies par uzmanibu!




