
Etude ILUV1MOIS
Patients suivis pour OMD injectés par Iluvien 

1 mois après le dernier Ozurdex 

CHU de Nantes – Service d’Ophtalmologie
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Population source : 
55 yeux injectés par Fac dans les 5 centres 

participants 

Population analysée dans ILUV1MOIS : 
41 yeux répartis comme suit 

- CHU Nantes : 19 
- CHU Angers : 1
- CH Le Mans : 7

- CHU Rennes : 10
- CHU Tours : 4

5 yeux injectés pour un œdème maculaire uvéitique

1 œil avec délai de récidive sous DEX inconnu

1 œil perdu précocement de vue
1 œil perdu 
précocement 

de vue

Population analysée dans 
l’étude ancillaire : 
5 yeux répartis par centre 

- CHU Nantes : 5

1 œil avec intervalle d’injection entre DEX et Fac de 2 mois
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Nombre de yeux  (n)  41

Sexe :
- Homme
- Femme

-  18
-  23

Age moyen (année) 68,7 ± 9,8 [44 ; 85]

Type de diabète
- Type 1 (n)
- Type 2 (n)

-  2
-  39

Durée évolution moyenne OMD (mois)  63,9 ± 22,9 [18 ; 120]

Statut de la PPR 
- Faite (n)
- Non faite (n)

-  28
-  13

Laser focal préalable 
- Oui (n)
- Non (n)

-  9
-  32

Nombre moyen anti VEGF reçu (n) 7,6 ± 5,8 [0 ; 21]

Nombre moyen DEX implant reçu (n) 6,1 ± 4,5 [2 ; 21]

Intervalle moyen de récidive sous DEX implant (semaine) 14,2 ± 3,3 [8 ; 24]

Durée du suivi moyen (mois) 13,1 ± 4,4 [6 ; 22]

 Statut cristallinien 
- Phake
- Pseudophake

-  0
-  41
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Variation de l'epaisseur des 1000 microns centraux au cours des 12 premiers mois

Variation moyenne de l’Epp1000 au cours des 12 premiers mois (M0 = injection Fac ; Moyenne Epp1000 exprimée 
en µm à chaque visite et écart type représenté par les crochets)

Efficacité anatomique
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Temps (mois)
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Variation de l'acuité visuelle en  ETDRS au cours des 12 premiers mois

Variation moyenne de l’acuité visuelle en ETDRS au cours des 12 premiers mois (M0 = injection Fac ; 
Moyenne Epp1000 exprimée en µm à chaque visite et écart type représenté par les crochets)

Efficacité fonctionnelle
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Distribution et caractéristiques des yeux ayant nécessité un traitement additionnel précoce avant 12 mois

Traitements additionnels
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Quels traitements à venir dans 
l’œdème maculaire diabétique ?

Michel Weber 
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les attentes / Tts actuels

• Amélioration fonctionnelle + importante

• Diminution du fardeau thérapeutique

• Amélioration de la perfusion rétinienne

• Prévention des complications de la RD
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Traitements en phase 2 ou 3 ayant démontré une efficacité

       Aflibercept 8mg

       KSI

       PDS

       Thérapie génique : RGX 314, ADVM-022

• Anti-VEGF-C & D

• Inhibiteurs de Kallikréine

• Inhibiteurs de Tyrosine Kinase

• …

• Anti-VEGF-A
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Traitements en phase 2 ou 3 ayant démontré une efficacité

       Aflibercept 8mg

       KSI

       PDS

       Thérapie génique : RGX 314, ADVM-022

• Anti-VEGF-C & D

• Inhibiteurs de Kallikréine

• Inhibiteurs de Tyrosine Kinase

• Anti-VEGF-A
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Aflibercept 8mg
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a The US Food and Drug Administration has issued a boxed warning for the PDS because it has been associated with a 3-fold higher rate of endophthalmitis compared with monthly intravitreal injections of ranibizumab.1 
1. Susvimo [prescribing information]. South San Francisco, CA: Genentech, Inc.; 2021.
FDA, US Food and Drug Administration; nAMD, neovascular age-related macular degeneration; PDS, Port Delivery System with ranibizumab; VEGF, vascular endothelial growth factor.

Le Port Delivery System avec ranibizumab (PDS)

20

Libération intravitréenne en continu d’une formulation spéciale de ranibizumab

► Implant permanent, re-remplissable

► Contient une formulation spéciale de 
ranibizumab à 100 mg/mL 

► Implanté chirurgicalement au niveau de la  
pars plana

► Re-rempli au cabinet

Le PDS a été approuvé en octobre 2021 
par la FDA dans le traitement de la 

DMLAn chez les adultes répondeurs à ≥ 2 
injections anti-VEGFa 
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NCT04108156.
MAVC, meilleure acuité visuelle corrigée; OMD, œdème maculaire diabétique;; PDS, Port Delivery System avec le ranibizumab; Q4, toutes les 4 semaines; Q24, toutes 24 semaines.

Pagoda: Conçue pour évaluer l’efficacité et la tolérance du PDS dans 
le traitement de Rétinopathie Diabétique associée à un OMD

21

Patients avec un OMD 
impliquant le centre de 

la fovéa 
N ≈ 545

Objectifs de l’étude
Efficacité et tolérance 

Semaines  60 et 64 
Critère primaire

4 doses d’induction d’injection intravitréenne de 
ranibizumab  Q4 + 

PDS avec ranibizumab 100 mg/mL Q24W

PDS avec ranibizumab 
100 mg/mL Q24

3:2

Injection intravitréenne de 
ranibizumab
0.5 mg Q4W

Semaine 
120  Visite 

finale

Critère primaire Variation de la MAVC entre l’inclusion et la moyenne aux semaines 60 et 64
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a La fin de l’étude est définie comme la dernière visite du dernier patient. La durée de l’étude dépendra de l’approbation du PDS par les autorités de santé et de la décision du promoteur. Dans le cas où le PDS 
reçoit une approbation avant la semaine 112 du dernier patient dans l’étude, le promoteur pourra demander de réaliser la visite finale avant cette date. Pavilion: NCT04503551 OMD, œdème maculaire diabétique; 
RD, rétinopathie diabétique; DRSS, Score de séverité de la rétinopathie diabétique; ETDRSS, Early Treatment Diabetic Retinopathy Study; PDS, Port Delivery System avec ranibizumab; Q4, toutes les 4 semaines; 
Q36, toutes les 36 semaines.

Pavilion: Conçue pour évaluer l’efficacité et la tolérance du 
PDS dans le traitement de la RD

22

Patients sans OMD 
impliquant le centre de 

la fovéa
N ≈ 160

Objectifs de l’étude
Efficacité et tolérance 

Critère primaire
Semaine 52 

2 doses d’induction de ranibizumab en intravitréen Q4 + 
PDS avec ranibizumab 100 mg/mL Q36

2 doses d’induction de 
ranibizumab en intravitréen Q4 + 

PDS avec ranibizumab 100 
mg/mL Q36

Visites d’étude Q4 

Semaine 
112a

Critère Primaire Pourcentage de patients avec 2 niveaux ou plus  d’amélioration du 
ETDRS-DRSS depuis l’inclusion
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ADVM-022 - Sur la base des données intermédiaires de la phase II INFINITY, le 
développement de l’ADVM-022 a été interrompu pour l’OMD

• Dans l’essai INFINITY, une dose limitant la toxicité de l’hypotonie 
(diminution de la PIO) a été observée chez les patients traités par ADVM-
022 à forte dose

• 3 patients ont eu une hypotonie sévère qui a nécessité une intervention 
chirurgicale

• À 6x1011 vg/œil, les patients avaient besoin d’un traitement 
supplémentaire pour l’inflammation au-delà du difluprednate

• Aucune réduction cliniquement significative de la PIO n’a été 
observée dans le groupe 2x1011 vg/œil

• La différence dans les profils d’innocuité entre les études OPTIC et 
INFINITY souligne la nécessité de prendre en compte les 
comorbidités sévères des patients atteints d’OMD (y compris 
l’insuffisance rénale).

• Le plan de développement de l’ADVM-022 a été abandonné pour l’OMD et 
se concentrera sur la DMLA et à faibles doses (2x1011  vg/oeil ou moins)

David S Boyer, Communication orale AAO 2021

- Peu de patients ont nécessité une IVT de secours avant la semaine 24
- Amélioration d’au moins 2 stades de la rétinopathie diabétique chez près de 
50% des patients (doses 2x1011 et 6x1011)
- Stabilité de l’acuité visuelle (dose 2x1011) et de la CMT (doses 2 et 6 x1011) 
jusqu’à la semaine 34

Délivrance gène de l’Aflibercept  via un AAV7.m8
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Traitements en phase 2 ou 3 ayant démontré une efficacité

       Aflibercept 8mg

       KSI

       PDS

       Thérapie génique : RGX 314, ADVM-022

• Anti-VEGF-C & D

• Inhibiteurs de Kallikréine

• Inhibiteurs de Tyrosine Kinase

• …

• Anti-VEGF-A
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Timothy Jackson, Euretina, 2022

THR-149 - Inhibiteur de Plasma Kallikrein
Etude Kalahari, Phase 2 chez des patients déjà traités avec OMD

§ Gain de 6,1 lettres après 3 IVT post 
switch, maintenu à 6 mois
§ Maintient de l’ECR. 

§ La dose élevée de 0,13mg a été retenue 
pour la partie B de l’étude qui vise à 
comparer le THR-149 à aflibercept
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UBX1325 : Nouvelle voie de signalisation

 UBX1325 cible BCL-xL 
pour induire sélectivement 
l’apoptose dans les cellules 
sénescentes

 Amélioration de la 
vascularisation sur un 
modèle de souris

Khanani et al. Euretina 2022
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Preuve de concept chez l’homme
Etude Behold, Phase 2a chez des patients déjà traités avec OMD
Résultats préliminaires sur les patients ne nécessitant pas de retraitement 

Chez les patients switchés et traités 
par 1 IVT ( sans besoin de 
retraitement) : 
- le gain d’AV versus avant le 

switch est de 6,1 lettres à 18 
semaines

- maintient de l’ECR pré-switch

Khanani et al. Euretina 2022
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Merci de votre attention
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