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Vabysmo® no tratamento
da degenerac¢ao macular
umida relacionada a idade
e edema macular diabético

1| Introdugao e Contexto Clinico

Degenera¢io Macular Relacionada a Idade (DMRI)

A DMRI Umida e o EMD sao importantes condicoes oftalmoldgicas cronicas
gue acometem uma parcela grande da populacao e podem levar a cegueira.
Neste contexto foram desenvolvidas drogas capazes de agir sobre a
angiogénese e permeabilidade vascular, as quais atuam sobre os fatores de
crescimento do endotélio vascular (VEGF). Inicialmente utilizadas no
tratamento de doencas neoplasicas, estas drogas comprovadamente
demonstraram eficacia terapéutica também no uso oftalmico. O Vabysmo
(Faricimabe), recentemente também aprovado pela ANVISA para estas
indicacOes, € mais uma alternativa terapéutica disponivel neste cenario.

O presente estudo teve como objetivo analisar, sob a dtica de avaliacdo de
tecnologia em saude, o papel do uso de Faricimabe na linha de cuidado
destes pacientes, portadores de DMRI Umida ou EMD, no ambito da saude
suplementar brasileira.

2 | Técnologia Avaliada SEA'ELVAULEIN e ELY)

Classe Terapéutica

® Anticorpo de imunoglobulina G1 (IgG1) biespecifica humanizada que
atua na inibicao de duas vias distintas pela neutralizacao da
angiopoietina-2 (Ang-2) e do fator de crescimento endotelial vascular
A (VEGF-A).

Indicacao em bula

e Degeneracdo macular relacionada a
(exsudativa ou umida).

idade (DMRI) neovascular

@ Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD).

Apresentacao

® Solucao injetavel 120 mg/ml. Cada cartucho contém 1 frasco-ampola
com 0,24 ml de solucao e 1 agulha com filtro para retirada do
conteddo do frasco. Cada frasco-ampola contém 28,8 mg de
Faricimabe em 0,24 ml de solugao. Isso fornece uma quantidade
utilizavel para administrar uma dose Unica de 0,05 ml que contém 6
mg de Faricimabe.

Posologia

® A dose recomendada para Vabysmo® ¢é de 6 mg (0,05 ml)
administrada por injecdao intravitrea a cada 4 semanas
(mensalmente) para as primeiras 4 doses. Posteriormente, com base
na avaliacdo do médico sobre os resultados anatébmicos e/ou visuais
do paciente, o intervalo entre doses pode ser estendido até cada 16
semanas (4 meses).

Laboratorio
® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

3| Validag¢ao Cientifica

Edema Macular Diabético (EMD)

e

Pacientes com
degeneracgao
macular
relacionada a
idade neovascular

TENAYA e
LUCERNE

Pacientes com
degeneracao
macular
relacionada a
idade neovascular

Populacao

Faricimabe 6 mg
administrado até a
cada 16 semanas

(Q16W) apds

Intervencao

Principais
Resultados

Faricimabe x
Ranibizumabe
(ambos em
diferentes
dosagens)

O estudo nao
atingiu seu
desfecho final
primario de
superioridade do
Faricimabe sobre
o Ranibizumab
na BCVA na
semana 3.

quatro doses
mensais iniciais
Versus
Aflibercepte 2 mg
administrado a
cada oito semanas
(Q8W) ap0s trés
doses mensais
iniciais.

A alteracao da
BCVA em relacao
ao valor basal
com Faricimabe
nao foi inferior
ao Aflibercepte.

As taxas de
eventos adversos
oculares foram
comparaveis
entre Faricimabe
e Aflibercepte.

Edema Macular Diabético (EMD)

Populacao

Intervencao

Principais
Resultados

BOULEVARD

Pacientes adultos
com EMD com ou
sem tratamento
prévio com
terapia anti-VEGF

Faricimabe x
Ranibizumabe

O ensaio
BOULEVARD
atingiu seu

objetivo primario.
A dose de 6,0 mg
de Faricimabe
demonstrou
um ganho
estatisticamente
significativo de

YOSEMITE
e RHINE

1891 adultos
com perda de
visao devido a
edema macular
diabético.

Faricimabe
intravitreo 6,0 mg
a cada 8 semanas,
Faricimabe 6,0 mg

por intervalo de
tratamento
personalizado
(ITP) ou
Aflibercepte 2,0
mg a cada 8
semanas até a
semana 100.

A nao
inferioridade
para o desfecho
primario foi
alcancada com
Faricimabe a
cada 8 semanas
(média ajustada
vs Aflibercepte a
cada 8 semanas.
A incidéncia de
eventos adversos

oculares foi
comparavel entre
Faricimabe e
Aflibercepte a
cada 8 semanas.

3,6 letras sobre
o0 Ranibizumabe
(P = 0,03).

4 | Considerag¢bes Farmacoecondmicas e Regulatodrias

A dose recomendada para Vabysmo® é de 6
mg (0,05 ml) administrada por injecao
intravitrea a cada 4 semanas (mensalmente)
para as primeiras 4 doses. Posteriormente,
com base na avaliacdo do médico sobre os
resultados anatomicos e/ou visuais do
paciente, o intervalo entre doses pode ser
estendido até cada 16 semanas (4 meses).

5 | Conclusdes

O uso de terapia anti-VEGF possui amplo amparo na literatura médica
para o tratamento de pacientes com DMRI Umida e EMD. Do ponto de
vista regulatodrio, tal tecnologia esta incorporada para a populacao
brasileira no ambito do SUS pela CONITEC e possui cobertura obrigatoria
pelas operadoras de saude suplementar, dentro dos parametros
estabelecidos pelo Rol da ANS.

Contudo, é razoavel a preocupagao com os elevados custos associados a
estes tratamentos. Bevacizumabe poderia ser uma opgao com melhor
relacao de custo-efetividade, embora deva-se considerar a falta da
indicagcao em bula pela ANVISA para o tratamento de EMD e DMRI e o fato
de nao estar incorporado em PCDT da CONITEC para tratamento de
retinopatia diabética, além de ndo estar disponivel em apresentacao
especifica para este uso. Tais fatos, tornam limitada sua utilizacao na
pratica clinica. Dentre os outros agentes, com apresentacdao especifica
para uso oftalmico, as opgdes com melhor relacao de custo- efetividade
seriam o Lucentis e Eylia, sobretudo na apresentacao de alta dose (8mg),
gue possibilita também o uso mais espacado apds as doses iniciais. Em
relacao ao Vabysmo (Faricimabe), apesar de nao ter sido ainda
incorporado pela CONITEC em seus protocolos, foi observada evidéncia
cientifica que sugere equivaléncia terapéutica com Aflibercepte e
possivelmente melhores desfechos na indicacao de EMD em relagcao ao
Ranibizumabe, podendo ser também uma alternativa aos pacientes que
eventualmente tenham falhado uma linha de tratamento prévia. Desta
forma, para auxilio dos gestores e auditores médicos, levando em
consideracao também as diferentes relagdes de custo-efetividade, foi
proposta uma linha de cuidado racional para o tratamento ocular de DMRI
uUmida e EMD para os pacientes candidatos a terapia anti-VEGF
(fluxogramas anexos).
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