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Tractament de la degeneració macular neovascular associada a la edat (DMAE) 
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1.- IDENTIFICACIÓ DEL FÀRMAC I AUTORS DE L'INFORME

Fàrmac: pegabtanib
 

Indicació clínica sol·licitada: tractament de la degeneració macular neovascular (exudativa ó humida) associada a la edat (DMAE).

Autor/ Revisor: L. Garrido/ M. Sora 
2.- SOLICITUD I DADES DEL PROCES D'AVALUACIÓ

Facultatiu que va efectuar la sol·licitud
Servei: Servei d'oftalmologia

Justificació de la sol·licitud: Segons el servei d’oftalmologia del nostre hospital, com a centre de referència que som, hauríem de disposar d'alternativa a la teràpia habitual en el tractament de la DMAE (fotodinàmica amb verteporfin) pels casos on aquesta no sigui viable o bé pels pacients amb antecedents i/o situacions contraindicades pels tractaments amb inhibidor del factor de creixement vascular endotelial (VEGF) com és el bevacizumab, utilitzat fora d'indicació ("ús compassiu"). 

Petició a títol: ( Individual         ( Consens Servei        ( Consens + Cap de Servei   
3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENT

Nom genèric: pegaptanib

Nom comercial: Macugen ®

Laboratori: Pfizer

Grup terapèutic. Denominació: Altres oftalmològics         Codi ATC: S01XA17

Via de administració: intravítria

Tipus de dispensació: Ús hospitalari 

Via de registre:  ( EMEA    ( Reconeixement mutu       ( Nacional  

Presentacions y precio

Forma farmacèutica i dosis
Envàs de x unitats
Codi
Cost per unitat PVL  con IVA

Macugen® 0,3 mg, xeringa precarregada
1xeringa precarregada amb 90 (l
653541
624,30 €

4.- AREA D'ACCIÓ FARMACOLÓGICA.

4.1 Mecanisme d'acció

Pegaptanib és un oligonucleòtid modificat i pegilat, en forma d'aptàmer, que s'uneix a la isoforma 165 del factor de creixement endotelial (VEGF 165), inhibint la seva activitat.  A la DMAE es dóna un creixement anormal de vasos sanguinis per sota de la retina (neovascularització coroidal), amb la conseqüent pèrdua de visió. El VEGF està implicat en aquest creixement, més concretament la isoforma 165, que pegaptanib bloqueja, aconseguint estabilitzar la malaltia.

4.2 Indicacions clíniques formalment aprovades y data d'aprovació
EMEA: tractament de la degeneració macular neovascular (exudativa) associada a la edat (DMAE). Data d'aprovació: 16/02/2006.    

4.3 Posologia,  forma de preparació i administració

S'administra exclusivament mitjançant injecció intravítria, en condicions asèptiques, per oftalmòlegs amb experiència en aquest tipus de procediments. La dosi és d'una injecció de 0,3 mg de pegaptanib cada sis setmanes (9 injeccions a l'any) a l'ull afectat. 
4.4 Farmacocinètica. 

La velocitat d'absorció de pegaptanib des de l'ull és la fase limitant de la disponibilitat, té una semivida plasmàtica de 10 dies desprès d'una dosis de 3 mg. A dosis inferiors a 0,5 mg/ull, les concentracions plasmàtiques probablement no superen els 10 ng/ml. No s'ha valorat la biodisponibilitat absoluta de pegaptanib desprès de l'administració intravítria en humans, però en animals és de 70-100%. S'elimina tant de forma inalterada, com en metabolits, principalment per via urinària.

No s'ha estudiat suficientment l'ús de pegaptanib en pacients amb aclariment de creatinina per sota de 20 ml/min, Per als pacients amb insuficiència hepàtica s'estima que l'exposició sistèmica estigui dintre dels nivells ben tolerats, degut a la tolerància de dosis 10 cops més altes. 

4.5 Característiques comparades amb altres medicaments amb la mateixa indicació disponibles a l'Hospital.

Característiques comparades amb altres medicaments similars

Nom
Pegaptanib (Macugen®)
Verteporfin

(Visudyne®)
Bevacizumab

 (Avastin®)
Ranibizumab (Lucentis®)

Presentació
xeringa prec. 0,3 mg
vial de 15 mg
Vial de 100 mg
Vial de 0,5 mg

Posologia
0,3 mg/6 setmanes
15 mg/3 mesos
1,25mg/4 setmanes
0,5mg/4 setmanes

Mecanisme d’acció
S’uneix i bloqueja l’acció del VEGF 165 
Oclusió de nous vasos
Ac monoclonal (inhibeix totes les isoformes de VEGF)
Fragment d’Ac monoclonal (inhibeix totes les isoformes VEGF)

Administració


Injecció intravítria


Injecció intravenosa (activació per làser: teràpia fotodinàmica)
Injecció intravítria


Injecció intravítria



Indicació
Tot tipus de lesió
Lesions clàssiques i ocultes
Indicació no aprovada (ús compassiu)
Tot tipus de lesió (no comercialitzat a UE)

5.- AVALUACIÓ DE L' EFICACIA.

5.1 Assaigs clínics disponibles per a la indicació clínica avaluada
Es disposa de l'informe EPAR de la EMEA (2006) on es descriuen els dos estudis principals de fase II/III, en els quals s'avalua l'eficàcia i seguretat de pegaptanib per al tractament de la DMAE. 

El programa clínic de fase II/III va ser dissenyat per a determinar l'eficàcia i seguretat de pegaptanib amb dos estudis doble-cec, controlats enfront a placebo, de disseny idèntic (EOP1003 i EOP1004), amb 294 pacients tractats amb una dosis de 0,3 mg de pegaptanib, la dosi proposada per al registre.

Amb data 26/03/2007 es realitza una busqueda bibliogràfica en Medline i TRIPdatabase. Es disposa dels resultats d'eficàcia del primer any dels dos estudis principals, que han estat analitzats conjuntament. A més es publiquen els resultats d'eficàcia i seguretat al segon any, dels 2 assaigs clínics controlat enfront a placebo. 

Addicionalment, es publica un estudi de fase II de pegaptanib per a l'edema macular diabètic.

5.2.a Resultats dels assaigs clínics 

Al desembre del 2004, es publiquen els resultats conjunts dels dos estudis duts a terme per avaluar l'eficàcia de pegaptanib per al tractament de la DMAE (estudi 1003 i 1004). Dos anys més tard es publiquen les dades d'eficàcia i seguretat (per separat) del segon any de tractament dels dos estudis.

Es van incloure pacients amb tot subtipus de lesions angiogràfiques, i lesions amb una mida total  (12 àrees òptiques de disc.

Les característiques demogràfiques i oculars dels pacients al nivell basal van ser similars entre els grups de tractament.

1.Resultats d'eficàcia al primer any
S'analitzen conjuntament els resultats dels dos estudis pivotals d'eficàcia de pegaptanib enfront a placebo, per al DMAE (estudis 1003 i 1004), fins a la setmana 54.

Referencia: Gragoudas ES, Adamis AP, Cunningham ET Jr, et al. Pegaptanib for neovascular age-related macular degeneration. N Engl J Med, 2004, 351:2805-16.

Són dos estudis multicèntrics, aleatoritzats, doble-cec, controlats enfront a placebo amb estudi de dosis (estudis 1003 i 1004). Els resultats s'analitzen conjuntament.

Nº pacients: 1186. Aprox. un 90% dels pacients a cada grup de tractament, van completar l'estudi

Tractament: injecció intravenosa de pegaptanib (0,3 mg, 1,0 mg ó 3,0 mg) ó placebo administrat cada 6 setmanes durant 48 (9 injeccions). Es va permetre l'ús de teràpia fotodinàmica només a les lesions predominantment clàssiques, a discreció de l'oftalmòleg cec.

L'objectiu primari: proporció de pacients que perden menys de 15 lletres d'agudesa visual entre els nivells basals i la setmana 54. 

Objectius secundaris: proporció de pacients amb pèrdua greu d'AV (( 30 lletres), i amb progressió a ceguesa legal ((20/200) a la setmana 54, així com aquells que van mantenir o guanyar AV, van guanyar (5, (10 ó (15 lletres d'AV.

Criteris d'inclusió: pacients ( 50 anys amb neovascularització subfoveal coroidal amb qualsevol tipus de lesió angiogràfica deguda a DMAE, i una  agudesa visual de entre 20/40 i 20/320.

Criterios de exclusión: AV menor a 20/800, mida de la lesió de més de 12 àrees de disc,  <50% de la lesió amb neovascularització activa i hemorràgia > 50% de la lesió .

Tipus d'anàlisis: població ITT

Resultats  

Agudesa visual 

(mesurada a la setmana 54)


Pegaptanib 0,3 mg

(N=294)

n (%)
Pegaptanib 1,0 mg (N=300)

n (%)
Pegaptanib 3,0 mg (N=296)

n (%)
Injecció placebo

(N=296)

n(%)
RAR*

(%)


p*
NNT

(IC 95%)*

Objectiu primari

Pèrdua de < 15 lletres
206 (70)
213 (71)
193 (65)
164 (55)
14,7
<0,001
7 (5 a 15)

Objectius secundaris

Pèrdua de ( 30 lletres
28 (10)
24 (8)
40 (14)
65 (22)
-12,4
<0,001
9 (6 a 16)


Agudesa visual 

( 20/200
111 (38)
128 (43)
129 (44)
165 (56)
-18,0
<0,001
6 (4 a 10)


Manteniment o guany 

( 0 lletres
98 (33)
110 (37)
93 (31)
67 (23)
10,7
0,003
10 (6 a 29)


Guany de (5 lletres

64 (22)
69 (23)
49 (17)
36 (12)
9,6
0,004
11 (7 a 28)


Guany de (10 lletres


33 (11)
43 (14)
31 (10)
17 (6)
5,5
0,02
19 (11 a 101)


Guany de (15 lletres


18 (6)
20 (7)
13 (4)
6 (2)
4,1
0,04
25 (14 a 112)

*considerant la dosi de 0,3 mg respecte a placebo

A l'anàlisi combinat, les 3 dosis de pegaptanib van obtenir diferències estadísticament significatives per a l'objectiu primari, a partir de la setmana 24 (p<0,001 per a les dosis de 0,3 i 1,0 mg) respecte a placebo, sense que es pogués demostrar una relació dosi-resposta. Com que no es va evidenciar major efectivitat de les dosis de 1,0 mg ó 3,0 mg de pegaptanib, es va escollir la dosi més baixa, 0,3 mg, per al registre. Els resultats  dels dos estudis, per separat, van assolir significació estadística per a l'objectiu primari, per aquesta dosi.

Es van obtenir diferències similars amb els subgrups que van completar l'estudi. 

En el grup de pegaptanib 0,3 mg, 70% dels pacients van perdre menys de 15 lletres d'agudesa visual, comparat amb un 55% del grup control, el NNT calculat per a aquest objectiu és de 7.  El risc de pèrdua greu d'agudesa (( 30 lletres) es va reduir des d'un 22% del grup placebo a un 10% del grup actiu (pegaptanib 0,3 mg), aquest últim grup també va mantenir o guanyar agudesa en més alt percentatge (33%) respecte al placebo (23%). A la setmana 54, la proporció de pacients que van rebre pegaptanib, va ser superior respecte a placebo, també per als objectius secundaris de guany de (5, (10 i (15 lletres d'AV.

Per a la dosi de 0,3 mg, es va obtenir un 18% de reducció absoluta de ceguesa legal, comparat amb placebo, amb la obtenció d'un NNT de 6, és a dir, s'han de tractar 6 pacients amb pegaptanib 0,3 mg per a prevenir un cas de ceguesa legal.

Les diferències de pèrdua d'AV mitja entre els grups actius i el control es comencen a fer evidents des de la primera visita de l'estudi (setmana 6), i van incrementant fins a arribar a un màxim a la setmana 54.

Es van estudiar els resultats, distribuint els pacients segons el tipus de lesió, nivells d'AV, i mida de les lesions al nivell basal, es va observar menor disminució de AV a tots els subgrups tractats amb pegaptanib, respecte a placebo. Es va determinar, mitjançant una regressió múltiple-logística que cap altre factor, que no fos l'assignació al tractament amb pegaptanib, estava associat amb la resposta.

2. Resultats d'eficàcia al segon any
Per a descriure la seguretat del tractament amb pegaptanib durant 2 anys, avaluar el benefici relatiu als dos anys de tractament actiu respecte al grup control i identificar com un segon any de tractament pot proveir benefici addicional, es van analitzar les dades obtingudes desprès d'un segon any de tractament dels estudis 1003 i 1004, tant de manera individual, com combinada. 

A la setmana 54, aquells pacients assignats al grup pegaptanib a la setmana 0, van ser re-aleatoritzats (1:1) a continuar el tractament cada 6 setmanes, ó suspendre'l. En canvi els pacients assignats al grup placebo a la setmana 0 van ser re-aleatoritzats (1:1:1:1) a continuar el tractament amb placebo, discontinuar-lo, ó bé rebre 1 de les 3 dosis de pegaptanib.

Es van incloure pacients amb tot tipus de lesions neovasculars.

A l'anàlisi combinat, un 88% del pacients van ser re-aleatoritzats a la setmana 54, i el 89% van ser avaluats a la setmana 102.  

Referencia: VEGF Inhibition Study in Ocular Neovascularization (VISION); Chakravarthy U, et al. Year 2 efficacy results of 2 randomized controlled clinical trials of pegaptanib for neovascular age-related macular degeneration. Ophtalmology 2006; 113: 1508.e1-25.

Són dos estudis multicèntrics, aleatoritzats, doble-cec, controlats enfront a placebo amb estudi de dosis (estudis 1003 i 1004).

Criteris d'inclusió: pacients amb un ampli espectre d'agudesa visual i DMAE neovascular de diferents característiques.

Criteris d'exclusió: AV menor a 20/800, mida de la lesió de més de 12 àrees de disc,  <50% de la lesió amb neovascularització activa i hemorràgia > 50% de la lesió .

Objectius principals: canvi mitjà a l'agudesa visual i canvi mitjà de l'àrea sota la corba estandaritzada de l'AV.

Objectius secundaris: proporcions de pacients amb pèrdua de (15 lletres des de la setmana 54 a la 102, aquells que perden <15 lletres (responedors) des de la setmana 0 a la 102, els que van guanyar (0, (1, (2, i (3 línies d'AV i la progressió a ceguesa legal (20/200 o menys).

Tipus d'anàlisi:  basat en la població ITT i inclou tots els pacients que van ser re-aleatoritzats a la setmana 54. 

Resultats  


Estudi 1003
Estudi 1004

AV mitja

(lletres)
0,3-0,3 mg

(N=67)
0,3-no tractament

(N=66)
Tractament habitual*

(N=54)
0,3-0,3 mg

(N=66)
0,3-no tractament

(N=66)
Tractament habitual*

(N=53)

Setmana 0
53,6
53,8
49,8
52,3
52,7
55,7

Setmana 54

(diferència respecte al nivell basal)
44,0

(-9,6)
49,5

(-4,3)


38,1

(-11,7)
44,3

(-8,0)
45,1

(-7,6)
40,1

(-15,6)

Setmana 102

(diferència respecte al nivell basal)
42,8

(-10,8)
44,1

(-9,7)
36,7

(-13,1)
44,3

(-8,0)
40,0

(-12,7)
34,6

(-21,1)

Tasa
Setmana 54
69%
80%
65%
64%
71%
53%

 de respone

dors(%)
Setmana 102

(diferència respecte a la setmana 54)
57%

(-12%)
70%

(-10%)
56%

(-9%)
61%

(-3%)
55%

(-16%)
34%

(-19%)

Progressió a ceguesa legal

n (%)
0,3-0,3 mg

(N=60)
0,3-no tractament

(N=59)
Tractament habitual*

(N=45)
0,3-0,3 mg

(N=51)
0,3-no tractament

(N=57)
Tractament habitual*

(N=48)

Setmana 54
20 (33)
11 (19)
21 (47)
18 (35)
17 (30)
23 (48)

setmana 102
21 (35)
19 (32)
22 (49)
18 (35)
25 (44)
29 (60)

*Placebo/placebo ó placebo/suspensió
Tant a l'estudi 1003, com al 1004,  l'agudesa visual dels pacients amb pegaptanib 0,3 mg es va mantenir estable durant el segon any de tractament, i  va disminuir, tant en els pacients re-aleatoritzats a parar el tractament amb pegaptanib desprès del primer any, com en els pacients que rebien tractament habitual des de l'inici de  l'estudi. Aquests resultats positius s'han de considerar tenint en compte l’heterogeneïtat a l'AV dels grups resultants de la re-aleatorització. Els grups que van discontinuar el tractament partien d'una AV mitja superior, per tant, no es pot considerar la disminució de l'AV observada d'una manera relativa al grup actiu. Tot i que els grups que van discontinuar pegaptanib als dos estudis, van perdre de mitja unes 5 lletres, mentre que al grup actiu pràcticament es mantenien els nivells d'AV.  

El grup amb tractament habitual, també va disminuir l'AV, i va ser el que va obtenir els resultats més pobres. 

Entre els pacients que van continuar amb pegaptanib, la proporció que va perdre (15 lletres durant el segon any, va ser menor respecte al grup que va discontinuar el tractament. 

La progressió a ceguesa, durant el segon any, es va estabilitzar al grup tractat amb pegaptanib 0,3 mg, mentre que als altres grups augmentava de manera dispar.

Analitzant la tassa de responedors, només a l'estudi 1004 s'obtenen diferències importants entre els percentatges de responedors dels 3 grups estudiats. A més el resultat de la re-randomització a la setmana 54, són grups desiguals en relació al percentatge de responedors basals.

Entre els pacients amb VA superior a 20/200, la progressió a ceguesa legal  es va estabilitzar entre el grup amb tractament actiu durant els dos anys, i augmenta als grups que van discontinuar el tractament, en canvi no existeix homogeneïtat entre els resultats dels 2 estudis del grup amb tractament habitual. 

Una proporció més alta de pacients que rebien injeccions de placebo, respecte als grups de tractament actiu, van rebre teràpia fotodinàmica, produint-se un possible biaix.

5.3 Revisions sistemàtiques publicades i les seves conclusions
Una revisió sistemàtica publicada a l'octubre del 20064, conclou que els dos estudis pivotals de fase III, demostren benefici clínic significatiu de pegaptanib intravitri, comparat amb placebo, per a tots els objectius clínics preespecificats, independentment de les característiques demogràfiques i del subtipus angiogràfic de lesió. 
5.4 Avaluació de fonts secundàries 

- Segons l’informe Issues in Emerging Health Technologies, 2005 (Canadà), pegaptanib pot ser d’utilitat en tot tipus de lesions, particularment per grans mínimament clàssiques i ocultes, on verteporfin sol ser menys efectiu. Conclou que, pegaptanib té un efecte modests sobre la visió, i podrien ser necessàries teràpies concomitants per a assolir millors resultats.

- Segons les "AMD Interim Guidelines" per al tractament de la DMAE, els assaigs clínics presentats per al registre del fàrmac demostren que el grup actiu va mantenir visió i va reduir la pèrdua greu de la mateixa, sent efectiu en tots els subtipus de neovascularització coroidal (CNV). Els anti-VEGF representen l'avanç més gran per al tractament de la DMAE, permeten tractar un ampli ventall de lesions CNV, incloent les ocultes. Tot i que no hi ha comparacions directes entre els diferents anti-VEGF, sembla que ranibizumab és més eficaç que pegaptanib. Bevacizumab, que sembla que té efectes similars a ranibizumab a partir d'estudis pilot, no està aprovat per al tractament d'aquesta malaltia.

6. AVALUACIÓ DE LA SEGURETAT. 

6.1. Descripció dels efectes adversos més significatius 

Les injeccions de pegaptanib van ser ben tolerades a totes les dosis estudiades, donant-se una proporció de discontinuació del 8-13% als estudis pivotals (1-2% per efectes adversos).

La majoria dels efectes adversos van ser oculars i relacionats amb el procediment d'administració.  Els més comuns, que van afectar amb més freqüència l'ull en estudi dels pacients tractats amb pegaptanib, respecte a placebo,  van ser:

· Dolor a l'ull (34% vs. 28%)

· “Floaters vitris” (33% vs. 8%)

· Queratitis (32% vs. 27%)

· Cataractes (20% vs. 18%)

· Reducció d'AV (19% vs. 24%)

Els efectes adversos més greus relacionats amb l’administració van ser endoftalmitis, dany traumàtic a la lent, i separació retinal. 

No es va atribuir cap efecte advers sistèmic o reaccions d’hipersensibilitat a l’ús de pegaptanib. 

6.4. Precaucions en casos especials
Adults: no s’ha avaluat la seguretat i eficàcia en menors de 50 anys.

Nens: no s’ha avaluat la seguretat i eficàcia en nens i adolescents menors de 18 anys, no es recomana la seva utilització en aquest grup d’edat.

Lactància: es recomana evitar el tractament per falta d’experiència.

Embaràs: Categoria B de la FDA.

7. AREA ECONÒMICA

7.1-Cost tractament / any. Comparació amb la teràpia de referència o alternativa a dosis usuals.
Comparació de cost del tractament avaluat enfront a altres  alternatives 


medicament


Verteporfin

Vial de 15 mg
Pegaptanib

Xeringa 0,3 mg
Ranibizumab

Vial de 0,5 mg
Bevacizumab

Vial de 100 mg

Preu unitari (PVL+IVA) 
1.171 €
649 €
1.500 €
14 €

Posologia
15 mg/3 mesos
0,3 mg/6setm
0,5 mg/4 setm
1,25 mg/4 setm

Cost tractament/any  
4.684 €
5.841 €
18.000 €
168 €

8.- AREA DE CONCLUSIONES.

8.1 Resum dels aspectes més significatius

Eficàcia i seguretat

Els resultats dels dos estudis pivotals, demostren l’eficàcia de Pegaptanib sobre l’AV, enfront a placebo, obtenint-se diferències significatives entre els diferents grups actius i el control per als objectiu estudiats. Durant el primer any, el 70% dels pacients tractats amb pegaptanib comparat amb el 55% del grup control, van perdre menys de 15 lletres d’AV, es calcula un  NNT de 7, per a aquest objectiu. Per a la dosi de 0,3 mg, es va obtenir un 18% de reducció de ceguesa legal, respecte a placebo. A més es redueix un 12% el risc de pèrdua greu d’agudesa visual (> 30 lletres). La diferència, però, entre els dos grups disminueix quan es tracta de mantenir o guanyar AV.

Tot i això els pacients continuen perdent visió, i només un baix percentatge dels pacients guanyen agudesa visual. 

A partir de la setmana 54, no s’obtè una millora destacable amb el tractament amb pegaptanib.

L’ànalisi conjunta dels resultats publicats desprès del segon any de tractament (des de la setmana 54 a la 102) donen avantatge clínic als pacients tractats amb pegaptanib; en canvi, l’ànàlisi individual dels dos estudis mostra dades divergents per a alguns objectius, s’obtè un manteniment de l’AV dels pacients tractats amb pegaptanib, mentre disminueix en altres grups de tractament, tot i que es parteix de nivells basals heterogenis entre els diferents grups resultants de la re-aleatorització. 

És un tractament amb cert risc d’efectes secundaris, però la majoria d’efectes adversos observats són atribuibles al procès d’administració intravitri.

8.2 Lloc en terapèutica. Condicions d’ús al nostre hospital
Actualment existeixen per al tractament de la DMAE dues teràpies aprovades per la Agencia Europea: 

· la fotodinàmica amb verteporfin

· pegaptanib intravítri

A part d'aquestes, hi ha la possibilitat d'utilització de bevacizumab intravitri utilitzat com a ús compassiu per a aquesta indicació. Bevacizumab es un anticòs monoclonal que inhibeix totes les formes de VEGF i que està aprovat per al tractament del càncer de còlon metastàsic per via intravenosa. La utilització intravítrea del bevacizumab s’ha extens àmpliament en diverses parts del mon. Existeixen dades d’eficàcia, encara que d’estudis retrospectius i no controlats, amb resultats mol bons. 

Per últim, la FDA ja ha aprovat un altre fàrmac, el ranibizumab intravitri, que sembla que properament serà aprovat també per la Agencia Europea. Ranibizumab es un anticòs monoclonal recombinant i humanitzat, que neutralitza totes les formes actives del VEGF. Ha demostrat millorar l’agudesa visual mes eficaçment que verteporfin.  

La teràpia estàndard ha estat, fins ara, la fotodinàmica amb verteporfin; amb l'aparició de noves alternatives d'eficàcia més gran i menor número d'efectes secundaris degut a la seva administració no sistèmica, aquesta ha quedat relegada a un segon terme.

L’eficàcia de pegaptanib sembla modesta enfront placebo. No es disposa d’estudis comparatius d’eficàcia amb verteporfin. Els assaigs clínics realitzats amb verteporfin demostren que el 53% dels pacients amb aquest tractament, comparat amb el 38% del grup placebo, perdien menys de 15 lletres d’ AV als 24 mesos; però, tant amb verteporfin com amb pegaptanib, els pacients continuen perdent visió. Les noves teràpies com el bevacizumab o ranibizumab sembla que milloraren el pronòstic de aquesta malaltia, no sols parant la pèrdua de visió, sinó millorant  l’AV.

Pegaptanib es una opció terapèutica amb un important pes econòmic; el cost del fàrmac per a un any de tractament és de 5.841 €.

Amb diferència, l’alternativa més coste-efectiva, en aquests moments és l’utilització del bevacizumab com a ús compassiu.

La utilització de bevacizumab intravitri com a "ús compassiu", és el tractament més àmpliament utilitzat per als pacients amb DMAE al nostre centre. Alguns pacients que no toleren les injeccions intraoculars, es tracten amb verteporfin i en un nombre reduït de casos s’ha utilitzat  ranibizumab com a medicament estranger, en pacients amb risc trombòtic.

El servei d’oftalmologia creu que, com a centre de referència, aquest hospital, hauria de disposar de pegaptanib, com a alternativa  per al tractament de la DMAE, en malalts amb polipatologia o antecedents cardiovasculars, o en aquells casos on els pacients rebutgen sotmetre's a un tractament que no ha rebut encara l’aprovació per part dels organismes oficials espanyols. Es calcula un número de pacients reduït en els quals podria ser d'utilitat el tractament amb pegaptanib, als voltants del 5% del total de pacients amb la patologia que arriben al nostre hospital.  

Segurament la comercialització de Ranibizumab comportarà un canvi en aquest plantejament  de tractament de la DMAE. 
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