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MARINA: esquema del tratamientQ
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Crit. evaluacion Visita
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del trat.
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Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419

o 1 2 3




MARINA: caracteristicas demografl
basales de los paC|e e

s

Trat. mg o [
simulado ; anlblzumab
(n = 238) (n = 240)

Sexo (% mujeres) <\§6,}\ \ ‘ 63,3
Raza (% blanca) N \@\mx\)\sﬁi,z 96,7
Edad (media, afios) .\ |\77,0 (56-94] | 77,4 (52-95) 76,8 (52-93)
AV media (letras) Nk \ 53,7 53,1 53,7

AV media (equuvakﬁ»\e(“ F\\%\\\ \}0180 20/ 80 20/ 80
Clasificacion NA(@ >\\\\3 k\

Oculta sw\%\\l&.\@?ﬁﬁ \ 63,4 63,5 61,7
Minimamente clasica{%) 36,6 36,1 37,9
@Ex\ %ng{en%)\t%l\a’sma (%) 0 0,4 0,4

Woﬁ@e la lesién (AD) 4,41 4,26 4,47

Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419




MARINA: disposicion de los pacie
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Trat. 0,5 mg de
simulado Ranlblzumab
(n=238) (n = 240)

N/
190 (79,8%) \\. 228 (95,8%) 229 (95,4%)

Estudio de 2 anos terminado

:;‘g:)usen en tratamiento dura&é\(\ i70 @%) 208 (87,4%) 207 (86,3%)

En estudio con Visx@}ne rat. 16 8%) 2 (0,8%) 0

rescate)

: % ras en 2 wsitas consecutivas y lesiones de pequeio tamano

psunta progresion reciente de la enfermedad

Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419



Criterio de evaluacion principal:
Pacientes que pierden <15 letras respect
situacion basal

Q,t
z).':\)c_ientes V) 3*5* sk “ ***

0 —
3 \‘: <) 240 189 209 215

Mes 24

™ 0,3 mg de 0,5 mg de
Ranibizumab (n = 238) Ranibizumab (n=240)

p < 0,0001 en comp. con trat. simulado Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419
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Criterio de evaluacion secundario:
Pacientes que ganan 215 letras respecto
situacion basal

Pacientes que ganan 215 letras respecto@ la V)
100 - ; : X
*dk ® Fokk
34 33
0 —
38 238 240 215
" do 2 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
3 (n=238) (n=240)
***p < 0,0 en comp. con trat. simulado

Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419
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R\

Mes 24

2 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab (n=240)
(n=238)

***p <0,0001 en comp. con trat. simulado

Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419
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100

238) [ 0,3 mg Ranibizumab (n=238) 0,5 mg Ranibizumab (n=240)

%}001 en comp. con trat. simulado
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Criterio de evaluacion exploratorio: Manterg\o

de AV basal o ganancia "‘\\

Pac
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100

Mes 24
2 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
(n=238) (n=240)

***n < 0,0001 en comp. con trat. simulado Datos Archivo - MARINA 24 meses



Criterio de evaluacion exploratori

i i 1 AQ YA
Pacientes con mejoria de AV

Pacientes (%)
100

*kEk  kkk

76 75

*kk k%%

0 Ganancia Ganancia Ganancia
>1 lineas >2 lineas >3 lineas >6 lineas
™ 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
(n=238) (n=240)

***p < 0,0001 en comp. con trat. simulado Datos archivo - MARINA 24 meses
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Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419
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Diseno del estudio ANCHOR Q'
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El investigador identifica “‘
a los posibles pacientes

L\

El centro de lectura confirma
los criterios de eleccmn anglog.afl >0S

t mente

Sic =423)

<_>(\(<(\\ \ leatorizacién 1:1:1

FEEN O @

TFD con trat.
simulado

Inyecciéi 0,5 mg de
simulada Ranibizumab
(n =143) (n = 140)

Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
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ANCHOR: Criterios de inclusic’mQ

= Neovascularizacion coroidea (NVC¥)

recurrente secundaria a DMAE

ediante AF + hemorragia subretiniana + bloqueo de la

flu cencia + DEP seroso + fibrosis
Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
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ANCHOR: Caracteristicas demografl

basales de los paC|e Q?a
““ gde

anibizumab
| i (n = 140)
Sexo (% mujeres) (§5,2 /\ \ 46,4
Raza (% blanca) N \Qq\,g\ U\ X\WQ 97,1

Edad media (intervalo) ~  \ [\77.7 (53-95)_ ) 77,4 (54-97) 76,0 (54-93)
- \(

AV media (letras) .\ 45,5/ 47,0 47,1

AV media (~equ.va|erh/g§&e|@\\ \261125 20 / 125 20 / 125

&@ 98,6 95,7 96,4

(%) 1,4 3,6 3,6
0 0,7 0

kt%m medlo\ae la lesion (AD) 1,88 1,89 1,79
Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
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ANCHOR: seguimiento y ob e *@&

. 05m de

Ranibizumab
(n = 140)

Con seguimiento a los 12 meses % 1 17 116
(83,6%) (82,9%)

1

Numero medio de inyecciones de w
Ranibizumab® o simuladas o 20,4 21,5 21,3

paciente (de un totﬂ@g 2

Numero medl 0

3,8 2,2 1,9

¢ b

Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432



Criterio de evaluacién principal: { %

Pacientes que pierden <15 letras respecto a la sit \
basal A AN N

Pacientes (%) s« Hekk
100 - 94,3 96,4

3
0 \ S ﬁ)) Mes 24

ina ™ 0,3 mg de 0,5 mg de
Ranibizumab (n=140) Ranibizumab (n=139)

Brown et al, N Engl J Med 2006, 355: 1432
***p < 0,0001 en comp. con TFD Verteporfina ANCHOR 24 meses




Criterio de evaluacion secundari
Cambio medio de AV con '
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10 |

AN ' ' ' Ventaja de 17,9
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***p < 0,0001 en comp. con TFD Verteporfina ANCHOR 24 meses



Criterio de evaluacion secundario: q
Pacientes que ganan 2 15 letras respectc
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100 -

Mes 24

™ 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
(n=140) (n=139)

Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
ANCHOR 24 meses



Mes 24

™ 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
(n=140) (n=139)

Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
***n < 0,0001 en comp. con TFD Verteporfina ANCHOR 24 meses



Pacientes (%)
100

™ 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
(n=140) (n=139)

***&31 en comp. con TFD Verteporfina Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
ANCHOR 24 meses



Pacientes (%)
100

*k% 85
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™ 0,3 mg Ranibizumab
(n=140)

***p < 0,0001 en comp. con TFD Verteporfina

Lineas

0,5 mg Ranibizumab
(n=140)

ANCHOR 12 meses



2Poacuantes (%) \\“\‘
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Sin 4
OR camblo VISION MEJOR —-

Lineas de vision

SIO

pofina ™ 0,3 mg Ranibizumab 0,5 mg Ranibizumab
—143) (n=140) (n=140)

***n < 0,0001 en comp. con TFD con Vertepofina ANCHOR 12 meses



Pacientes que pierden <15 letras (%)

*k*k *kk
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50

Tamafno de muestra

Edad =75

AV =44

AV =45

No oculta
Oculta
Lesion =4 AD
Lesion >4 AD

> M
S &

M 0,3 mg Ranibizumab

***p < 0,0001 en comp. con TFD Visudyne®

0,5 mg Ranibizumab

43
100
66
77
127
16
127
16

-0,5 mg
37 55
103 84
63 60
77 79
119 121
21 18
130 126
10 13

ANCHOR 12 meses
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2 AV de 2 0 lineas

B Ranibizumab evitg ion @ ion de 20/200 en muchos
casos

1er tratamiento con indicacién aprobada para
ado una mejoria en los resultados

Brown et al, N Engl J Med 2006; 355: 1432
Rosenfeld et al, N Engl J Med 2006; 355: 1419
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