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El brolucizumab es una terapia anti-VEGF de ul-
tima generacion para el tratamiento de la DMAE
neovascular, gue es un innovador fragmento de
anticuerpo de cadena simple humanizado (scFc)'2.
Es el primero en su tipo para uso oftalmico, di-
seflado para lograr una mejor concentracion del
farmaco con una sola inyeccion, una rapida pe-
netracion en los tejidos y un efecto duradero en
general.

Tiene un peso molecular de 26 kDA, lo cual per-
mite inyectar entre un 11.2-13.3 mas molécula por
inyeccion que aflibercept, que fue su comparador.
La droga fue aprobada por FDA en octubre de
2019'y por nuestra entidad regulatoria ANMAT en
junio de 2020, y se encuentra comercialmente dis-
ponible desde febrero de 2021. Su nombre comer-
cial es VSIQQ® vy pertenece al laboratorio Novartis
(Basilea, Suiza).

También fue aprobada por distintas entidades
regulatorias en todo el mundo, como la Agencia
Europea de Medicamentos (febrero de 2020) vy
agencias similares en el Reino Unido y en Austra-
lia, entre otras. Los estudios pivotales llamados
Hawk y Harrier (H&H) demostraron la eficacia de
la droga, con agudezas visuales no inferiores a
aflibercept, con un margen de 4 letras y resultados
anatomicos comprobados por OCT donde se evi-
dencié un mayor secado de la retina en todas las
visitas, aun inyectando menos?®.

Durabilidad

Mas de un 50% de los pacientes tratados con bro-
lucizumab lograron mantenerse en tratamiento

con intervalos de cada 12 semanas durante el pri-
mer ano de tratamiento, y de estos pacientes mas
del 80% se mantuvo en el mismo intervalo (Q12W)
durante el segundo afio de tratamiento®.

El comparador fue aflibercept en dosis fijas cada

8 semanas. Si bien los estudios H&H mostraron
buena durabilidad de la droga, actualmente esta
en marcha el estudio “Talon” donde se compara
aflibercept versus brolucizumab en modalidad T&E
luego de la dosis de carga.

Seguridad

Brolucizumab exhibio un perfil de seguridad ge-

neral bien tolerado y comparable con los otros

anti VEGFs. Los estudios pivotales mostraron los

siguientes indices de inflamacion intraocular?:

® 4% inflamacion

e 3% inflamacidn mas vasculitis

* 2% inflamacion mas vasculitis mas oclusion vas-
cular

* 1% pérdida de 15 letras o mas

Brolucizumab presentd igual proporcion de pér-
dida visual que aflibercept. Se evidencié que no
todos los pacientes que presentaron un cuadro de
inflamacion perdieron vision, sino que algunos has-
ta ganaron AV a pesar de haber cursado un cua-
dro inflamatorio®. Igualmente, acorde a recientes
publicaciones, el aspecto de la vasculitis debe ser
considerado por el médico tratante y estar expec-
tante para actuar ante su aparicion*®.
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Conclusiones

Resultados visuales y anatémicos

Las ganancias de agudezas visuales obtenidas
por brolucizumalb a la semana 48 se mantuvieron
hasta la semana 96. Luego de la dosis de carga,
menos pacientes con brolucizumab presentaron
actividad de la enfermedad. Los resultados ana-
tomicos evidenciados por OCT fueron superiores
también demostrando un rapido “secado” de la
retina y logrando un mejor control de liquido a lo
largo de los 2 afos de tratamiento.

Potencial durabilidad

Quedd demostrado que mas de un 50 % de los
pacientes logrd mantenerse en dosis de cada 12
semanas luego de la dosis de carga. Con el estudio
Talon (T&E) se evaluard una mejor durabilidad de
la droga.

Seguridad

Brolucizumab presenta un perfil de seguridad
aceptable, aungue requiere atencidn sobre reac-
cion inflamatoria intraocular.

Potencial de eficacia

Posiblemente se requiera de un menor nimero
de inyecciones para controlar la enfermedad, algo
que se debera confirmar en futuros estudios.
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