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Diseno de RISE y RIDE

Diabetic macular edema

[
Screening: BCVA 20/40-20/320, OCT CST > 275 pm

1:1:1 Randomization (1 eye per patient)

Y Y Y

Sham injection (n = 122%) Ranibizumab 0.3 mg (n = 1227 Ranibizumab 0.5 mg (n = 1227

' l l

24-month controlled treatment period
(monthly intravitreal/sham injections; rescue laser, if eligible, beginning month 3°)

Primary

Month 24 .
endpoint

Month 36

Long-term open-label extension with 0.5 mg ranibizumab

Nguyen, Ranibizumab for Diabetic Macular Edema, Ophthalmology 2012



@ Lecciones de los estudios RISE y RIDE

1. Mejoria rapida, significativa y sostenida de vision y -
espesor retiniano

2. La ganancia de vision se mantuvo durante la
extension de tratamiento a PRN.

3. El inicio tardio de tratamiento resultd en menor
ganancia de vision.

4. El tratamiento previo con laser y/o esteroides no
afecto los resultados.

5. Los pacientes tratados con ranibizumab, operados de
catarata tuvieron una ganancia de vision 210 letras, al
mes POP.




@ Lecciones de los estudios RISE y RIDE

6. El tratamiento con ranibizumab redujo -
significativamente los exudados maculares

. 7. La HbA1C y NPR de base no afectaron los resultados .
visuales con ranibizumab

8. El tratamiento con ranibizumab resultd en una mejoria
rapida y sostenida del grado de retinopatia diabética.

9. El cambio de régimen de tratamiento de mensual a
PRN no aumento las tasas de progresion del grado de
retinopatia diabética

10. El tratamiento con ranibizumab redujo el riesgo de
hemorragia vitrea y necesidad de laser panretiniano.
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1. Mejoria rapida, significativa y sostenida de
VIS1I0Nn y espesor retiniano
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1. Mejoria rapida, significativa y sostenida de
VIS1I0Nn y espesor retiniano

1 RIDE RISE Pooled i ﬁ :
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Brown, Long-term Outcomes of Ranibizumab Therapy for Diabetic Macular Edema/ The 36-Month Results from Two Phase Il Trials, Ophthalmology 2013



2. La ganancia de vision se mantuvo durante la
extension de tratamiento a PRN

Control Phase Sham/0.5 mg Open-Label Extension*
Crossover All patients eligible to

1 -A- Sham/crossover receive PRN 0.5 mg RBZ

{ -#- 0.3 mg RBZ monthly
-= 0.5 mg RBZ monthly
1 —0.5 mg RBZ PRN
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Month
Patients, nt
Sham/crossover 165 163 163
0.3 mg RBZ 172 170 168
0.5 mg RBZ 163 159 152

Boyer, Outcomes with As-Needed Ranibizumab after Initial Monthly Therapy, Ophthalmology 2015



3. El inicio tardio de tratamiento resulto en
menor ganancia de vision

Control Phase Sham/0.5 mg Open-Label Extension*
Crossover All patients eligible to

1 -A- Sham/crossover receive PRN 0.5 mg RBZ

{ -#- 0.3 mg RBZ monthly
-= 0.5 mg RBZ monthly
1 —0.5 mg RBZ PRN
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3. El inicio tardio del tratamiento resulto en
menor ganancia de vision

Subgroup of patients receiving 2 1 study drug injection after Month 24
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@ 4. El tratamiento previo con laser y/o
esteroides no afecto los resultados.

 Participantes que habian recibido tratamiento

con laser o esteroide intravitreo o subtenoniano
— A 24 meses, se encontré mayor ganancia de vision

en todos los pacientes tratados con ranibizumab,
independientemente de tratamientos anteriores,
frente al grupo control

Nguyen, Ranibizumab for Diabetic Macular Edema, Ophthalmology 2012




operados de catarata tuvieron ganancia

@ 5. Los pacientes tratados con ranibizumab
de vision

* Los pacientes tratados con ranibizumab,
operados de catarata tuvieron una ganancia de
vision >10 letras, Imes POP




6. El tratamiento con ranibizumab redujo
significativamente los exudados
en 0jos con EMD

] mSham
= 0.3 mg Ranibizumab
{ 0.5 mg Ranibizumab

Percentage of Eyes Without HE

Baseline Month 3 Month 6 Month 12 Month 18 Month 24
Visit
Domalpally, Effects of Intravitreal Ranibizumab on Retinal Hard Exudate in Diabetic Macular Edema, Ophthalmology 2015




7. La HbA1C y NPR de base no afectaron los
resultados visuales con ranibizumab

---#--- HbA1c <7% —a+— HbA1c>7%
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Mean BCVA Change From
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Capillary loss within grid at baseline:
- Present (n = 175) Baseline BCVA: 54.1 ETDRS letters
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Bansal, Influence of Glycosylated Hemoglobin on the Efficacy of Ranibizumab for Diabetic Macular Edema, Ophthalmology 2015
Ip, Long-term Effects of Therapy with Ranibizumab on Diabetic Retinopathy Severity and Baseline Risk Factors for Worsening Retinopathy, Ophthalmology 2015




8. El tratamiento con ranibizumab resulto en una
mejoria rapida y sostenida del grado de
retinopatia diabética.
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8. El tratamiento con ranibizumab resultd en una

mejoria rapida y sostenida del grado de
retinopatia diabética.

[ 1Sham/0.5 mg crossover
[J0.3 mg ranibizumab

* * M 0.5 mg ranibizumab
38.9 39.3

23.8
I
i !

* & * %

3.8 13 13 9i2 26 3.0

__‘

22 steps =3 steps =3 steps =2 steps

Improvement i | Worsening

Ip, Long-term Effects of Therapy with Ranibizumab on Diabetic Retinopathy Severity and Baseline Risk Factors for Worsening Retinopathy, Ophthalmology 2015



9. El cambio de régimen de tratamiento de mensual a PRN
no aumento las tasas de progresion del grado de
retinopatia diabetica

Control Phase Sham/0.5 mg Open-Label
Crossover Extension

Sham/crossover
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24 27 30

Months
Patients at Risk, n*
Sham/crossover 165 156 148 139 135 131 127 120 116 111 111 84
0.3 mg RBZ 172 170 168 167 164 160 156 154 152 151 150 136 120
0.5 mg RBZ 163 161 158 157 154 152 150 148 147 143 142 124 105

Boyer, Outcomes with As-Needed Ranibizumab after Initial Monthly Therapy, Ophthalmology 2015



10. El tratamiento con ranibizumab redujo el riesgo de
hemorragia vitrea y necesidad de laser panretiniano

= Sham (n = 257) Sham/0.5 mg crossover .

=== Ranibizumab 0.3 mg (n = 250) 39 1%
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Ip, Long-term Effects of Therapy with Ranibizumab on Diabetic Retinopathy Severity and Baseline Risk Factors for Worsening Retinopathy, Ophthalmology 2015
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del espesor retiniano
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