Resumen de los resultados del ensayo clinico

Estudio en el que se evalu6é un medicamento nuevo denominado
faricimab para tratar a personas con dafio en la retina (edema macular)
secundario a un coagulo sanguineo en la vena central principal del ojo
(CRVO) o en larama principal de los vasos sanguineos mas pequefios

(vena hemirretinal) dentro del ojo (HRVO)

Consulte la Seccién 8 (pagina 14) al final de este resumen para conocer el
titulo completo de este estudio.

Sobre este resumen

En este resumen, se describen los resultados del ensayo clinico (también
denominado estudio), redactado para:

® |os miembros de publico; y

@ las personas que participan en el estudio.

Este resumen se basa en la informacion conocida en el momento de su
redaccion (febrero de 2024). Podria haber mas informacién disponible ahora.

El estudio comenz6 en marzo de 2021 y finalizé en julio de 2023. En este
resumen, se presentan los resultados de la segunda parte del estudio que
se analizaron en agosto de 2023.

No hay ningun estudio en el que se pueda decir todo sobre los riesgos y

beneficios de un medicamento. Se necesitan muchas personas en muchos

estudios para averiguar todo lo que necesitamos saber sobre un nuevo

medicamento. Los resultados de este estudio pueden diferir de los de otros

estudios con el mismo medicamento.

@ Esto significa que no se deben tomar decisiones con base en este
Gnico resumen: hable siempre con su médico antes de tomar
cualquier decisidén sobre su tratamiento.

Agradecimiento a las personas que participaron en este estudio

Las personas que participaron ayudaron a los médicos a responder
preguntas importantes sobre las personas con vasos sanguineos
permeables en la retina (edema macular) secundario a un coagulo
sanguineo en la vena central principal del ojo (denominado oclusién venosa
retiniana central o CRVO, para abreviar) o en la rama principal de los vasos
sanguineos mas pequefios (denominado oclusion venosa hemirretinal o
HRVO, para abreviar) y si el medicamento nuevo, faricimab, podia ayudar.
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Informacidon importante sobre este estudio

® En este estudio, se compard un medicamento nuevo denominado
faricimab (también conocido como Vabysmo™) con un medicamento
denominado aflibercept (también conocido como Eylia®), que ya se
utiliza para tratar a personas con vasos sanguineos permeables en la
retina (edema macular) causado por un coagulo sanguineo en la vena
principal del ojo. Esta condicion se denomina oclusion venosa retiniana
central (CRVO, para abreviar) cuando las anomalias afectan toda la
retina u oclusién venosa hemirretinal (HRVO, para abreviar) cuando las
anomalias solo afectan la mitad de la retina.

El propaosito de este estudio era determinar si el faricimab mejora la
vision del mismo modo que el aflibercept y si el faricimab mejora la vision
cuando se administra en intervalos de tratamiento flexibles.

En la primera parte del estudio, las personas recibieron inyecciones
oculares de faricimab o inyecciones oculares de aflibercept una vez al
mes durante 6 meses. El tratamiento que recibia cada persona se
decidio al azar.

En la segunda parte del estudio, todas las personas de la primera parte
del estudio recibieron inyecciones oculares de faricimab en intervalos de
tratamiento flexibles (una vez al mes, cada 2 meses, cada 3 meses 0
cada 4 meses) en funcién de los sintomas de la CRVO o la HRVO,
durante 12 meses.

En este estudio, se incluyeron 729 personas de 22 paises.

En este resumen, se describen los resultados clave de la segunda parte
del estudio. La vision de las personas que recibieron las inyecciones
oculares de faricimab en intervalos de tratamiento flexibles mejoré.

La mayoria de las personas pudieron pasar de 3 a 4 meses entre las
inyecciones oculares de faricimab.

En su mayoria, los efectos secundarios del faricimab fueron leves y
faciles de tratar.

No se reportaron efectos secundarios nuevos ni inesperados.

Hay otro resumen disponible en el que se describen los resultados clave
de la primera parte del estudio.
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Contenido del resumen

¢,Cudles fueron los resultados del estudio?
Informacion general sobre este estudio

¢, Quiénes participaron en este estudio?

¢, Qué ocurrié durante el estudio?

¢, Cudles fueron los efectos secundarios?

¢, Como contribuyo este estudio a la investigacion?
¢, Se prevén otros estudios?

¢, D6nde puedo buscar mas informacion?

NGOk~ WNE

Glosario

Ang-2: una proteina que desempefia un papel en el crecimiento y en la
permeabilidad de los vasos sanguineos y en la inflamacion.

Oclusion venosa retiniana central (CRVO): un coagulo sanguineo en la
vena principal del ojo que provoca anomalias que afectan a toda la retina.

Oclusion venosa hemirretinal (HRVO): un tipo de CRVO en la que las
anomalias solo afectan la mitad de la retina (el “hemisferio” superior o el
inferior).

Macula: la parte central de la retina que proporciona una vision nitida y clara
para actividades como la lectura, la conduccion y el reconocimiento
de rostros y colores.

Edema macular: hinchazén en la retina debido a una fuga de los vasos
sanguineos.

Retina: la capa delgada de las células nerviosas sensibles a la luz que
recubre la parte posterior del ojo y envia sefiales al cerebro a través del
nervio Optico para su procesamiento.

VEGF-A: una proteina que desempefia un papel en el crecimiento y en la
permeabilidad de los vasos sanguineos.
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Seccion 1: ;Cuales fueron los resultados del estudio?

Pregunta 1: (Hubo cambios en la mejor vision de las personas
después de 18 meses (al final de la segunda parte del estudio) en
comparacion con el inicio del estudio?

Los medicos investigaron si hubo cambios en la vision de una persona
desde el inicio del estudio. Para ello, las personas llevaban sus lentes
correctoras y se comprobaba su vision averiguando cuantas letras podian
leer en una tabla optométrica estandarizada. Esta tabla tiene lineas de
letras; las letras son grandes en la parte superior y progresivamente se
hacen mas pequefias hacia la parte inferior. Los médicos del estudio
compararon los resultados de las pruebas oculares realizadas después

de 18 meses (al final de la segunda parte del estudio) con pruebas oculares
realizadas al comienzo del estudio.

En promedio, las personas que recibieron faricimab en intervalos flexibles
en la segunda parte del estudio pudieron ver 17 letras mas en una tabla
optométrica que cuando comenzaron el estudio. Estos resultados se
muestran a continuacion en la Figura 1.

Figura 1: ¢Hubo cambios en la medicion de la mejor vision de las
personas con lentes correctivos después de 18 meses (al final de la
segunda parte del estudio) en comparacion con el inicio del estudio?

Faricimab en intervalos flexibles en la segunda parte del estudio
(faricimab una vez al mes en la primera parte del estudio)

Faricimab en intervalos flexibles en la segunda parte del estudio
(aflibercept una vez al mes en la primera parte del estudio)

17 letras mas

En el caso de las personas que recibieron faricimab en intervalos flexibles
en la segunda parte del estudio, el 58 % y el 60 % de las personas pudieron
ver 15 0 mas letras adicionales desde el inicio del estudio. Casi todas las
personas que recibieron faricimab en intervalos de tratamiento flexibles en
la segunda parte del estudio evitaron una pérdida de la vision de 15 letras

0 mas. Estos resultados se muestran a continuacion en la Figura 2.
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Figura 2: ¢Cuantas personas recuperaron la vision o evitaron perder la
vision después de 18 meses (al final de la segunda parte del estudio)?

Faricimab en intervalos flexibles en la segunda parte del estudio
(faricimab una vez al mes en la primera parte del estudio)

Aumentaron 15 letras o mas

Aumentaron 10 letras o mas

Evitaron una pérdida de 15 letras o mas

Faricimab en intervalos flexibles en la segunda parte del estudio
(aflibercept una vez al mes en la primera parte del estudio)

Aumentaron 15 letras o mas 60 % de las personas

Aumentaron 10 letras o mas 71 % de las personas

Evitaron una pérdida de 15 letras o mas 96 % de las personas

En la segunda parte del estudio, todas las personas recibieron faricimab en
intervalos flexibles. Los médicos del estudio pudieron modificar el intervalo
entre las inyecciones de faricimab, dependiendo de los sintomas de la
persona con CRVO o HRVO. Las personas con empeoramiento de los
sintomas de la CRVO o la HRVO recibieron faricimab con mas frecuencia y
las personas con mejoria en los sintomas de la CRVO o la HRVO recibieron
faricimab con menos frecuencia. Las personas pudieron recibir inyecciones
de faricimab una vez al mes, cada 2 meses, cada 3 meses o cada 4 meses.
® Después de 18 meses (al final de la segunda parte del estudio),
aproximadamente 4 de cada 10 personas (40 %) recibia inyecciones
de faricimab cada 4 meses y aproximadamente 1 de cada 10 personas
(10 %) recibia faricimab cada 3 meses.
® Aproximadamente 2 de cada 10 personas (20 %) recibia faricimab
cada 2 meses y aproximadamente 1 de cada 3 personas (33 %) recibia
faricimab cada mes.
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Estos resultados se muestran a continuacion en la Figura 3.

Figura 3: ¢Cuantas personas pudieron estar mas de 2 meses entre las

inyecciones oculares de faricimab?

Faricimab en intervalos flexibles en la segunda parte del estudio
(faricimab una vez al mes en la primera parte del estudio)

N, Cada
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Cada
Cada 3 meses
2 meses

Faricimab en intervalos flexibles en la segunda parte del estudio
(aflibercept una vez al mes en la primera parte del estudio)
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En esta seccion, solo se muestran los resultados claves de la segunda parte
del estudio. La informacion adicional sobre los demas resultados se publicara

en un estadio posterior.
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Seccidén 2: Informacion general sobre este estudio

Pregunta 1: ¢;Por qué se realiz6 este estudio?

Las arterias y las venas transportan sangre a través del cuerpo, incluso los
0jos. La oclusién venosa retiniana se produce cuando se obstruyen las
venas que transportan la sangre lejos de las células nerviosas en la retina.
Una obstruccion en la vena principal se denomina una oclusion venosa
retiniana central (CRVO, por sus siglas en inglés). La obstruccion puede
provocar un derrame de sangre y liquido en la retina y dar lugar a una
condiciébn denominada edema macular. En casos raros, solo la mitad del
ojo (el “hemisferio” superior o el inferior) se ve afectada; esto se denomina
oclusion venosa hemirretinal (HRVO, por sus siglas en inglés).
Generalmente, la CRVO y la HRVO solo afectan un ojo.

El objetivo del tratamiento del edema macular causado por la CRVO o la HRVO
es impedir las fugas de sangre y liquido en la retina. Los medicamentos, como
las inyecciones oculares de ranibizumab (Lucentis®) y aflibercept (Eylia®), se
desarrollaron para ralentizar el edema macular. Otros tratamientos que pueden
reducir la hinchazon y estabilizar la vision en la CRVO o la HRVO incluyen las
inyecciones de esteroides y los tratamientos con laser.

Con los medicamentos actuales, se ha mejorado la vision de muchas
personas con edema macular causado por la CRVO o la HRVO, pero se
suelen necesitar inyecciones oculares una vez al mes durante un periodo
prolongado. Con los medicamentos mas nuevos, como el faricimab
(Vabysmo™), que funcionan de forma diferente, se pueden reducir

los sintomas de la CRVO o la HRVO con menos inyecciones.

Pregunta 2: ;Cual fue el medicamento estudiado?

En este estudio se evaluaron 2 medicamentos.
@ Aflibercept, el tratamiento actual
® Faricimab, el medicamento en estudio

El aflibercept (Eylia®) es un medicamento actual para tratar a las personas
con edema macular causado por la CRVO o la HRVO. Muchas personas
que reciben aflibercept necesitan inyecciones oculares una vez al mes.

® Se pronuncia “a-fli-ber-sept”.

@ El aflibercept impide el funcionamiento de una proteina denominada
VEGF-A. Con el bloqueo de la VEGF-A, se reduce la fuga de liquido y se
puede prevenir el crecimiento de vasos sanguineos anormales nuevos
en el ojo.

El faricimab es el medicamento que se prueba en este estudio. El faricimab
también se inyecta dentro del ojo, pero funciona de forma diferente que el
aflibercept.
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@® Se pronuncia ‘fa-ri-si-mab”.

® Aligual que el aflibercept, el faricimab bloquea la VEGF-A, pero también
bloquea otra proteina denominada Ang-2. Asi como con la VEGF-A,
con el blogueo de la Ang-2, se reduce la fuga de liquido de los vasos
sanguineos. Si se reduce la cantidad de liquido que se fuga de los
vasos sanguineos, se puede reducir la hinchazén en la macula.

@® Cuando se bloquean dos proteinas que causan el edema macular
secundario a la CRVO o la HRVO, con el faricimab, se puede proteger
la vision con mas eficacia con menos inyecciones oculares.

Pregunta 3: ;Qué es lo querian averiguar los médicos del estudio?

En la primera parte del estudio, los médicos del estudio querian averiguar
si los cambios en la vision eran similares en las personas que recibieron
faricimab y aquellas que recibieron aflibercept (hay otro resumen disponible
en el que se describen los resultados clave de la primera parte del estudio).

En la segunda parte del estudio, los médicos del estudio querian averiguar
si el faricimab mejora la vision cuando se administra en intervalos de
tratamiento flexibles (consulte la Seccion 1 “; Cuales fueron los resultados
del estudio?”, pagina 4).

También, querian averiguar si el faricimab administrado en intervalos
flexibles era seguro en las personas con edema macular causado por la
CRVO o la HRVO. Para probar esto, investigaron el nimero de efectos
secundarios y la seriedad de esos efectos secundarios (consulte la
Seccion 5 “4 Cuales fueron los efectos secundarios?”, pagina 10).

Pregunta 4: ;Qué tipo de estudio fue este?

Este fue un estudio de fase 3. Esto significa que, antes de este estudio, se
probd el faricimab en un nimero mas reducido de personas con edema
macular para garantizar que el faricimab sea eficaz y seguro. Este estudio
se realizo para comprobar si se confirmaban los resultados en un grupo
mas grande de personas. Las personas evaluadas en el estudio anterior
tenian edema macular secundario a la diabetes, que es similar al edema
macular secundario a la CRVO o la HRVO. Puede buscar mas informacion
sobre este estudio anterior en el sitio web

enumerado a continuacion:

@ https://clinicaltrials.gov/study/NCT02699450

A partir de los resultados de este estudio de fase 3, se ayudo a las
autoridades regulatorias sanitarias a decidir si el faricimab debia aprobarse
para las personas con edema macular secundario a la CRVO o la HRVO.
Solo se puede poner un medicamento a disposicion de los pacientes
después de obtener resultados positivos en un estudio de fase 3 y de que
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las autoridades regulatorias sanitarias, como la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) y la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), lo registren.

Pregunta 5. ¢, Cuando y dénde se realizo el estudio?

El estudio comenzd en marzo de 2021 y finalizé en julio de 2023.

Este estudio se realiz6 en 192 centros de 22 paises, incluidos Argentina,
Australia, Austria, Brasil, China, Republica Checa, Francia, Alemania,
Hong Kong, Hungria, Israel, Italia, Japon, Corea, Polonia, Portugal, Rusia,
Singapur, Espafia, Taiwan, el Reino Unido y los Estados Unidos.

El estudio comenzd y continud durante la pandemia de COVID-19, pero la
pandemia no tuvo una repercusion importante en los resultados.

Seccidn 3: ;Quiénes participaron en este estudio?

En total, 729 personas con edema macular causado por la CRVO o la
HRVO participaron de este estudio.

Alrededor del 54 % de los participantes (393 personas) eran hombres
y alrededor del 46 % de los participantes (336 personas) eran mujeres.
Al comienzo del estudio, las personas tenian 65 afos, en promedio.

Las personas podian participar en el estudio si:

@® presentaban hinchazon en la macula debido a la CRVO o la HRVO que
ocurrieron en los dltimos 4 meses;

® tenian edema macular;

@ podian leer entre 73y 19 letras de una tabla optométrica estandar, lo
gue significa que tenian una vision entre 20/40 y 20/400;

@ tenian globos oculares claros y sus pupilas se podian dilatar con gotas
oftalmicas especiales para tomar buenas fotos de la retina con el fin
de confirmar la CRVO o la HRVO y el edema macular.

Seccion 4: ;Qué ocurri6é durante el estudio?

En la primera parte del estudio, se separ6 a las personas de manera
aleatoria en dos grupos.

Los grupos eran los siguientes:

@® Faricimab: este grupo recibié 6 miligramos de faricimab mediante
inyecciones en el 0jo una vez al mes durante 6 meses.

@® Aflibercept: este grupo recibié 2 miligramos de aflibercept mediante
inyecciones en el 0jo una vez al mes durante 6 meses.
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En la segunda parte del estudio (después de los primeros 6 meses), todas

las personas recibieron 6 miligramos de faricimab mediante inyecciones en
el ojo en intervalos flexibles (una vez al mes, cada 3 meses o cada 4 meses)

en funcién de los sintomas de la CRVO o la HRVO, durante 12 meses.

A continuacion, se presenta un diagrama en el que se muestra lo que
ocurrié durante el estudio (consulte la Figura 4).

Figura 4: ¢Qué ocurrio durante el estudio?
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Dial Mes 6 Mes 18
Inicio del estudio Finalizacién de la primera Finalizacion del estudio
parte del estudio (resultados en este resumen)

Seccion 5: ;Cuales fueron los efectos secundarios?

Los efectos secundarios (también conocidos como reacciones adversas)

son problemas médicos (como la cefalea o los mareos) que pueden ocurrir

durante un estudio. En esta seccion, se describen los efectos secundarios

reportados durante el estudio hasta ahora:

® Es posible que algunos efectos secundarios estuvieran relacionados con
los medicamentos utilizados, el procedimiento de inyeccion o la propia
enfermedad.

® No todas las personas que participaron este estudio tuvieron todos
los efectos secundarios.

@® Los efectos secundarios pueden variar de leves a serios y pueden diferir
de persona a persona.
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Durante la segunda parte del estudio, cuando todas las personas recibian
faricimab en intervalos flexibles, la mayoria de los efectos secundarios
provocados por el faricimab fueron leves, ademas, se pudieron tratar y
resolver con facilidad.

Solo 14 de 701 personas (alrededor del 2 %) dejaron de recibir faricimab
debido a los efectos secundarios.

Los efectos secundarios serios y frecuentes se enumeran en las siguientes
secciones.

Pregunta 1: ;Qué efectos secundarios serios se reportaron?

Se considera que un efecto secundario es serio si es potencialmente mortal,
causa la pérdida de la visidn, necesita atencion hospitalaria o causa
problemas duraderos.

Durante la segunda parte del estudio, cuando todas las personas recibian
faricimab en intervalos flexibles, un nimero bajo de personas experimento,
al menos, un efecto secundario serio en el ojo tratado. En general, el 7,2 %
y el 3,5 % de las personas tuvieron efectos secundarios serios.

Una cantidad relativamente baja de personas (el 8,4 % y el 12,0 %)
experiment6 un efecto secundario serio que no involucraba los ojos.

En la Tabla 1, a continuacion, se muestra la cantidad de personas con los
seis efectos secundarios serios mas frecuentes durante el estudio.
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Tabla 1: ¢ Qué efectos secundarios serios se reportaron?

Efectos secundarios serios reportados
en este estudio

Efectos secundarios serios en el
ojo tratado

Empeoramiento de la CRVO o la
HRVO (oclusién venosa retiniana)

Hinchazdn nueva en la macula
(edema macular cistoide)

Obstruccion de la arteria de la retina
(oclusion de la arteria de la retina)

Crecimiento de vasos sanguineos
nuevos en la retina
neovascularizacion de la retina

Faricimab en
intervalos de
tratamiento flexibles
en la segunda parte

del estudio (faricimab
unavez al mes en la primera
parte del estudio)

(359 personas
en total

26 de 359
(7,2 %)

5 de 359
(1,4 %)

5 de 359
(1,4 %)

Hinchazén de la macula 3 de 359
(edema macular) (menos del 1 %)

Un agujero pequefio en la macula 1 de 359
(agujero macular) (menos del 1 %)

1 de 359
(menos del 1 %)

Faricimab en
intervalos de

tratamiento flexibles

en la segunda parte
del estudio (aflibercept

unavez al mes en la primera

parte del estudio)
(342 personas

12 de 342
(3,5 %)

3 de 342
(menos del 1 %)

1 de 342
(menos del 1 %)

2 de 342
(menos del 1 %)

Ninguna

1 de 342
(menos del 1 %)

1 de 342
(menos del 1 %)

Pregunta 2: ¢Cuales fueron los efectos secundarios mas frecuentes

reportados?

Durante la segunda parte del estudio, cuando todas las personas recibian
faricimab en intervalos flexibles, 130 de 359 personas (36 %)y 118
de 342 personas (alrededor del 35 %) tuvieron, al menos, un efecto

secundario en el ojo tratado.

® La mayoria de estos efectos secundarios fueron leves o moderados en

gravedad.

o Los efectos secundarios leves pueden provocar molestias, pero no
interfieren en las actividades de la vida cotidiana, mientras que los
efectos secundarios moderados pueden provocar molestias que
afectan o reducen las actividades de la vida cotidiana.

En la Tabla 2, se muestran los seis efectos secundarios mas frecuentes
durante la segunda parte del estudio.
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Tabla 2: ¢ Cuales fueron los efectos secundarios mas frecuentes
reportados?

Faricimab en Faricimab en
intervalos de intervalos de
tratamiento tratamiento
flexibles en la flexibles en la
segunda parte del | segunda parte del

estudio (faricimab una estudio (aflibercept
. ; vez al mes en la primera unavez al mes en la
Efectos secundarios mas frecuentes parte del estudio) primera parte del estudio)

en el ojo tratado (359 personas (342 personas

Presion alta dentro del ojo (aumento de la 17 de 359 15 de 342
presion intraocular) (4,7 %) (4,4 %)

Desarrollo de parches opacos en el 14 de 359 15 de 342
cristalino del ojo (cataratas) (3,9 %) (4,4 %)

Hinchazdén nueva en la macula 17 de 359 10 de 342
(edema macular cistoide) (4,7 %) (2,9 %)

Hinchazoén de la macula 10 de 359 14 de 342
(edema macular) (2,8 %) (4,1 %)

El vitreo se separa de la retina en la parte 6 de 359 14 de 342
posterior del ojo (desprendimiento del vitreo) (1,7 %) (4,1 %)

Empeoramiento de la BRVO 11 de 359 8 de 342
(oclusion venosa retiniana) (3,1 %) (2,3 %)

Pregunta 3: ;¢ Hubo algun otro efecto secundario?

Puede buscar informacion sobre otros efectos secundarios (no incluidos en
las secciones anteriores) en los sitios web enumerados al final de este
resumen; consulte la Seccién 8 (pagina 14).

Seccion 6: ¢Como contribuy6 este estudio a la investigacion?

Los resultados descriptos en este resumen provienen de un estudio de

729 personas con edema macular causado por la CRVO o la HRVO. Con
estos resultados, se ayudo a los médicos del estudio a que conozcan mas
sobre el faricimab y sus efectos en el edema macular secundario a la CRVO
o la HRVO.

El resultado principal de la segunda parte del estudio es que las personas que
recibieron faricimab en intervalos de tratamiento flexibles recuperaron la vision.

La mayoria de las personas pudieron pasar de 3 a 4 meses entre las
inyecciones oculares de faricimab.

En su mayoria, los efectos secundarios del faricimab fueron leves y faciles
de tratar. No se reportaron efectos secundarios nuevos ni inesperados.
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Seccion 7: ¢ Se prevén otros estudios?

De forma simultanea, se realizé un estudio idéntico de 553 personas con
edema macular secundario a un coagulo sanguineo en una de las venas
ramificadas del ojo (denominado oclusion venosa retiniana de rama o
BRVO, para abreviar). Hasta ahora, los resultados de ambos estudios son
similares. En conjunto, estos estudios ayudaran a los médicos del estudio
a recolectar informacion de 1282 personas con edema macular a lo largo
de 18 meses.

Seccion 8: ;Doénde puedo buscar mas informacion?
Puede buscar mas informacion sobre este estudio en los sitios webs
enumerados a continuacion:

@® https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04740931

@® https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000441-13/DE
@® https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/rvo/a-study-to-
evaluate-the-efficacy-and-safety-of-faricima-34453.html

Si desea saber mas sobre el disefio de este estudio, el titulo completo del
articulo cientifico es el siguiente: “BALATON and COMINO: Phase lll
Randomized Clinical Trials of Faricimab for Retinal Vein Occlusion”. Los
autores del articulo cientifico son Lars-Olof Hattenbach, Francis Abreu,
Pablo Arrisi, Karen Basu, Carl J. Danzig y otros. El articulo se publico en
una revista médica, denominada Ophthalmology Science, en el volumen
namero 3, ademas, esta disponible en linea en el siguiente enlace:

DOI: https://doi.org/10.1016/j.x0ps.2023.100302.

Si desea saber mas sobre los resultados de la primera parte del estudio,
el titulo completo del articulo cientifico es el siguiente: “Efficacy and Safety
of Faricimab for Macular Edema due to Retinal Vein Occlusion: 24-Week
Results from the BALATON and COMINO Trials”. Los autores del articulo
cientifico son Ramin Tadayoni, Liliana P. Paris, Carl J. Danzig, Francis
Abreu, Arshad M. Khanani y otros. El articulo se publicé en una revista
médica, denominada Ophthalmology y esta disponible en linea en el
siguiente enlace:

DOI: https://doi.org/10.1016/j.0phtha.2024.01.029.

Pregunta 1: ¢,Con quién puedo comunicarme si tengo preguntas sobre
este estudio?

Si tiene mas preguntas después de leer este resumen:
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@ Visite la plataforma ForPatients y complete el formulario de contacto:
https://forpatients.roche.com/en/trials/eye-disorder/rvo/a-study-to-
evaluate-the-efficacy-and-safety-of-faricima-34453.html

@® Comuniquese con un representante en su oficina local de Genentech,
Roche o Chugai.

Si particip6 de este estudio y tiene preguntas sobre los resultados:
@® hable con el médico del estudio o el personal en el hospital o la clinica
del estudio.

Si tiene preguntas sobre su propio tratamiento:
® hable con el médico a cargo de su tratamiento.

Pregunta 2: ;Quién organiza y paga por este estudio?

Este estudio ha sido organizado y financiado por F. Hoffmann-La Roche
Ltd, con sede en Basilea, Suiza.

Titulo completo del estudio y otra informacion de identificacion

El titulo completo del estudio es el siguiente: “Estudio para evaluar la
eficacia y la seguridad del faricimab en participantes con edema macular
secundario a la oclusion venosa retiniana central o a la oclusion venosa
hemirretinal”.

El estudio se conoce como “COMINQO”.

El nimero de protocolo de este estudio es GR41986.

El identificador de ClinicalTrials.gov para este estudio es NCT04740931.
El nUmero EudraCT de este estudio es 2020-000441-13.
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