
Marie-Noëlle DELYFER
Paris, 21 octobre 2022

OMD : Que peut-on attendre du brolucizumab et du faricimab ?
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Liens d’intérêt

• Consultante : AbbVie, Bayer, Horus pharma, Novartis, Roche, Théa

• Membre d’Advisory Boards : AbbVie, Bayer, Horama, Horus Pharma, Novartis, 
Roche
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Beovu® - brolucizumab
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If disease stability observed at W 72 
interval could be adjusted from 

q12w→q16w or q8w→q12w

4-Week Extension

Design de l’étude KITE

282016 241880 4 6 12Week
V4V1 V2 V3 V5Visit

Loading phase: 5 x q6w

+DA

4032 44 48 52

V13V8V6 V9V7 V10 V11 V12 V14 V15 V16

36 886860 7264 76 80 92 96 10056 84

Maintenance phase: 

Interval adjusted to q8w if disease activity observed at any DAA visit

Year 2: q16w/ q12w / q8wYear 1: q12w / q8w

V20V17 V18 V19 V21 V22 V23 V24 V25 V26 V27 V28

Primary endpointBrolucizumab 6mg Aflibercept 2 mg

Disease stability assessment  
(DS e.g. no DA during last 2 DAA visits) 

No Treatment

BRO 6mg

EOS

#Disease activity assessments were conducted at pre-specified visits by the masked investigator. Presence of disease activity was determined at the discretion of the masked investigator and supported by protocol guidance based 
on dynamic functional and anatomical characteristics. Patients were assessed by the masked investigator regarding the option to extend the current treatment interval by 4 weeks based on a one-time DSA at Week72. For patients 
that the investigator decided to extend, treatment schedule was adjusted accordingly. However, after Week 72, if  DA was identified at scheduled treatment visit the patient was assigned to q8w. *Adjustment related to DA only 
occurs at scheduled treatment visit. Sham injections were administered to maintain masking. Visual and anatomic assessments were made prior to all injections. BCVA, best-corrected visual acuity; DA, disease activity; DS, disease 
stability; EOS, end of study; q8w, 8-week dosing interval; q12w, 12-week dosing interval; q16w, 16-week dosing interval. 

Disease activity assessment Visit#

* * * **

Loading phase: 5 x q4w
AFL 2mg

Maintenance phase: q8w

Regillo et al Angiogenesis 2022
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If disease stability observed at W 72 
interval could be adjusted from 

q12w→q16w or q8w→q12w

4-Week Extension

Design de l’étude KITE

282016 241880 4 6 12Week
V4V1 V2 V3 V5Visit

Loading phase: 5 x q6w

+DA

4032 44 48 52

V13V8V6 V9V7 V10 V11 V12 V14 V15 V16

36 886860 7264 76 80 92 96 10056 84

Maintenance phase: 

Interval adjusted to q8w if disease activity observed at any DAA visit

Year 2: q16w/ q12w / q8wYear 1: q12w / q8w

V20V17 V18 V19 V21 V22 V23 V24 V25 V26 V27 V28

Primary endpointBrolucizumab 6mg Aflibercept 2 mg

Disease stability assessment  
(DS e.g. no DA during last 2 DAA visits) 

DAA with impact depending on patient 
specific treatment schedule

No Treatment

BRO 6mg

EOS

#Disease activity assessments were conducted at pre-specified visits by the masked investigator. Presence of disease activity was determined at the discretion of the masked investigator and supported by protocol guidance based 
on dynamic functional and anatomical characteristics. Patients were assessed by the masked investigator regarding the option to extend the current treatment interval by 4 weeks based on a one-time DSA at Week72. For patients 
that the investigator decided to extend, treatment schedule was adjusted accordingly. However, after Week 72, if  DA was identified at scheduled treatment visit the patient was assigned to q8w. *Adjustment related to DA only 
occurs at scheduled treatment visit. Sham injections were administered to maintain masking. Visual and anatomic assessments were made prior to all injections. BCVA, best-corrected visual acuity; DA, disease activity; DS, disease 
stability; EOS, end of study; q8w, 8-week dosing interval; q12w, 12-week dosing interval; q16w, 16-week dosing interval. 

Disease activity assessment Visit#

* * * **

Loading phase: 5 x q4w
AFL 2mg

Maintenance phase: q8w

Regillo et al Angiogenesis 2022
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• A 1 an : 
• Non-infériorité fonctionnelle démontrée pour le brolucizumab vs aflibercept 
• Gains de la MAVC réalisés avec 55,1 % des patients sous brolucizumab maintenus en Q12 jusqu’à    

S-52, immédiatement après la phase d’induction

• A 2 ans : Maintien des gains d’AV sous brolucizumab, comparables à l’aflibercept, avec moins d’IVTs 

Résultats de l’étude KITE

Regillo et al Angiogenesis 2022
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• A 1 an : Amélioration importante de l’ECR & Supériorité démontrée pour le brolucizumab 6 mg vs  
aflibercept 

• A 2 ans : Maintien des gains d’AV sous brolucizumab, comparables à l’aflibercept

Résultats de l’étude KITE

Regillo et al Angiogenesis 2022
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• Contexte : La résolution des fluides est le but thérapeutique principal des anti-VEGF 
dans l’OMD 

 Analyses post-hoc KITE/KESTREL :
• Impact de l’asséchement ?
• Temps écoulé avant l’obtention de l’asséchement (IRF/SRF) ?
• Temps écoulé avant l’obtention d’un asséchement prolongé (absence 

IRF/SRF sur deux visites consécutives ?
D’après Ip, AAO 2022
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D’après Ip, AAO 2022

Les OMDs les mieux asséchés ont les meilleurs gains d’AV
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D’après Ip, AAO 2022

Répartition des taux d’asséchement en fonction des 
traitements
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D’après Ip, AAO 2022

Délai pour l’obtention de l’asséchement 

IRF + SRF IRF 
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D’après Ip, AAO 2022

Délai pour l’obtention d’un asséchement prolongé 

IRF + SRF IRF 
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Medical Dictionary for Regulatory Activities Version 24.1 (KESTREL) and 24.0 (KITE) used for the reporting of adverse events.
AE with a start date on or after the date of first study treatment administration were counted. *A patient with multiple occurrences of an AE for a preferred term or system organ class was counted only once in each specific category. 
a Percentages of patients with intraocular inflammation and percentages of patients with retinal vasculitis cannot be added up. bNo patient with both RO and IOI in KITE
Safety Analysis Set; † Full Analysis Set-LOCF; + 2 patients experienced also IOI; # 1 patient experienced also IOI;  AE, adverse event; LOCF, last observation carried forward, RO, retinal vascular occlusion; RV, retinal vasculitis

Tolérance à 2 ans

Regillo et al Angiogenesis 2022
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Avis favorable européen pour le brolucizumab 
dans la BAV secondaire à l’OMD

Opinion du CHMP du 24 fév 22
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Vabysmo® - faricimab
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• Anticorps bi-spécifique

Propriétés du faricimab

Site fixant le VEGF-A
• Réduit la diffusion vasculaire
• Inhibe la néovascularisation

• Permet à Ang-1 de se 
refixer à Tie2
• Favorise la stabilité 

vasculaire
• Contrôle l’inflammation

Site fixant Ang-2

Fragment Fc
• Limite l’exposition systémique 
• Limite le potentiel inflammatoire

Effet synergique Ang-2/VEGF pour favoriser 
l’hyperperméabilité vasculaire, l’apparition des 
néovaisseaux et l’inflammation

L’inhibition combinée des deux voies de 
signalisation : diminue de manière prolongée 
non seulement l’hyperperméabilité, les 
néovaisseaux et l'inflammation mais réduit aussi 
le risque de fibrose
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Yosemite & Rhine

• Faricimab q8 et T&E cappé à q16 vs. aflibercept q8

D’après Lim, AAO 2022
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Yosemite & Rhine : Design

D’après Lim, AAO 2022
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Yosemite & Rhine : Résultats

D’après Lim, AAO 2022

• Gains d’AV et meilleure réduction de l’ECR à 1 an, confirmés à 2 ans
• Moins d’IVTs dans le groupe T&E
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Yosemite & Rhine : assèchement

D’après Lim, AAO 2022
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Yosemite & Rhine : Espacement des IVTs dans le bras T&E

D’après Lim, AAO 2022

• A 2 ans : 80% atteignent q12, 60% atteignent q16
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Yosemite & Rhine : Tolérance

D’après Lim, AAO 2022

• Aucun cas d’inflammation

• Très bonne tolérance
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Conclusions
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• Le brolucizumab et le faricimab : 
– résultats fonctionnels identiques vs. aflibercept en q8.
– Semblent plus asséchant
– Profil de tolérance semble favorable

• Bientôt disponibles :
– Le brolucizumab a été validé dans cette indication par l’EMA et la HAS
– Le faricimab a été validé sur la base des données à 1 an par la FDA
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Marie-Noëlle DELYFER
Paris, 21 octobre 2022

OMD : Que peut-on attendre du brolucizumab et du faricimab ?
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