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DESCRIPCIÓN 
DEL CASO CLÍNICO

A la exploración oftalmológica presentaba una mejor agudeza visual corregida (MAVC) de 

cuenta dedos (cd) a 1 metro ojo derecho (OD) y 0.3 (decimal) ojo izquierdo (OI). A nivel segmen-

to anterior, no signos de rubeosis de iris ambos ojos (AO), catarata nuclear ++ OD y esclerosis 

cortical OI. En fondo de ojo (FO), impracticable OD por presencia de hemovítreo denso, y en 

OI, signos de retinopatía diabética proliferativa con exudados y hemorragias a nivel macular. 

Mujer fumadora de 48 años de edad, 
que acude a puertas de urgencias 

con cuadro de crisis hipertensiva 
y cetoacidosis diabética 

(glucemia 481 mg/dL; 
hemoglobina glicosilada (HbA1C) del 15%).

FONDO DE OJO OI. Donde se observan signos de retinopatía diabética 
proliferativa, y exudados y hemorragias a nivel macular.

Figura 1 : 
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La angiofluoresceingrafía intravenosa descartó la afectación isquémica foveal. La 

tomografía de coherencia óptica (OCT) del OI mostraba quistes intraretinianos con 

coalescencia de los mismos a nivel central, importante afectación de las estruc-

turas de la retina externa, pero con un perfil foveal relativamente preservado, todo 

en el contexto de un edema macular diabético (EMD). Planteamos en su OD una 

facovitrectomía y panfotocoagulación, y en su OI panfotocoagulación e inicio 

de tratamiento según ficha técnica con Eylea®. Vamos a centrarnos en su OI.

OCT OI que muestra un perfil foveal relativamente conservado, con pres-
encia de quistes intraretinianos con coalescencia de los mismos a nivel 
central, imágenes hiperreflectivas a nivel capas externas de la retina que 
se corresponden con la presencia de exudados duros, y alteración de la 
integridad de las estructuras de la retina externa. 

Figura 2 : 

Tras tres inyecciones, la MAVC se mantiene en 0.3 (decimal) y se observa en 

la OCT una pérdida del perfil foveal, con incremento del grosor central y 

mayor cantidad de fluido intraretiniano. 

Imagen OCT tras tres inyecciones de Eylea®. Se observa un mayor gro-
sor de la retina central, con presencia de fluido a nivel capas externas e 
internas de la retina, con coalescencia de quistes.

Figura 3 : 
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Se administran dos inyecciones más hasta completar las 5 inyecciones de 

carga indicadas en ficha técnica, observando una mejoría funcional (recu-

peración de la MAVC hasta 0.5 decimal) y anatómica evidente, ...

Tras 5 inyecciones mensuales, se observa recuperación perfil foveal.Figura 4 : 

... con recuperación perfil foveal y ausencia de fluido intraretiniano, comenzan-

do entonces un tratamiento cada 2 meses, presentando a los 12 meses una 

mácula “seca” y una MAVC de 0.6 decimal.

Imagen OCT a los 12M. Ausencia de fluido y perfil fovealFigura 5 : 

* La posología de Eylea® durante el primer año según FT se inicia con una inyección mensual para las 5 primeras dosis, seguido de una
   inyección cada dos meses. 



Los fármacos anti-VEGF (anti-vascular endo-

telial growth factor) han reemplazado progre-

sivamente a la fotocoagulación focal con lás-

er como principal tratamiento en el EMD con 

afectación central.

La elección de un fármaco para tratar una 

determinada enfermedad debe descansar so-

bre tres pilares:

La patógenesis del EMD incluye diferentes 

factores interrelacionados entre los que se 

encuentran la hiperglicemia crónica, hipoxia, 

alteración de las “tight juctions” a nivel de las 

células endoteliales, pérdida de pericitos, daño 

tisular, y liberación de diferentes mediadores 

inflamatorios y angiogénicos, entre los que de-

staca el VEGF (factor de crecimiento vascular 

endotelial)1. Por tanto, existiría una sobreex-

presión de este factor de crecimiento y de 

ahí la indicación de estos fármacos en esta 

patología.

DISCUSIÓN 

AFLIBERCEPT EN EL TRATAMIENTO 
DEL EDEMA MACULAR DIABÉTICO

BASE RACIONAL
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BASE RACIONAL

EFICACIA EN ESTUDIOS PIVOTALES

PRÁCTICA CLÍNICA



ESTUDIOS PIVOTALES
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Aflibercept (Eylea®) es una proteína de fusión 

recombinante que se une a todas las formas 

de VEGF-A y al factor de crecimiento placen-

tario. Los estudios VISTA (realizado en Estados 

Unidos) y VIVID (Europa, Australia y Japón) son 

los ensayos de fase 3 para evaluar la segu-

ridad y eficacia de aflibercept en pacientes 

con EMD. Se comparaban dos régimenes de 

tratamiento (2 mg cada 4 semanas y 5 inyec-

ciones mensuales de 2 mg seguidas de la ad-

ministración cada dos meses) frente al láser. Los 

estudios a un año2 pusieron de manifiesto una 

superioridad significativa tanto a nivel funcion-

al como anatómico de los grupos tratados con 

Aflibercept frente al láser (Tabla 1), con eficacia 

similar en los dos grupos de tratamiento a pesar 

de la extensión de los intervalos de tratamiento. 

Estos resultados se mantienen en eficacia a las 

100 semanas3 (Tabla 2). La seguridad en estos 

estudios se corresponde con el perfil de seguri-

dad conocido para el Aflibercept, sin diferencias 

significativas entre los diferentes grupos.

TABLA 1 : Resultados a las 52 semanas de los estudios VISTA/VIVID

GANANCIA MEDIA LETRAS
VISTA/VIVID

% ojos ganancia > 15 letras
VISTA/VIVID

reducción media espesor retiniano central (  )
VISTA/VIVID

2q4

2q8 11.1 / 9.4

0.9 / 0.7

11.5 / 11.4 191 / 191

191 / 195

83.9 / 85.7

38.3% / 38.2%

33.1% / 31.1%

13% / 12.1%Láser

TABLA 2 : Resultados a las 100 semanas de los estudios VISTA/VIVID

GANANCIA MEDIA LETRAS
VISTA/VIVID

% ojos ganancia > 15 letras
VISTA/VIVID

reducción media espesor retiniano central (  )
VISTA/VIVID

2q4

2q8 10.7 / 10.7

0.2 / 1.2

12.5 / 10.5 185.9 / 195

183.1 / 192.4

73.3 / 62.2

41.6% / 32.4%

32.1% / 33.5%

7.8% / 9.1%Láser
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LÁSER          LAl 2q4          LAl 2q8

GRÁFICA 1 : Cambio medio en la MAVC en los estudios VISTA y VIVID. La principal mejoría visual se produce 
en los 6 primeros meses.
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PRÁCTICA CLÍNICA
El uso de los fármacos intravítreos anti-VEGF 

ha cambiado el pronóstico de los pacientes con 

EMD al demostrar que son capaces de mejo-

rar la agudeza visual en pacientes en donde 

existe afectación central macular.

Aflibercept (Eylea®) dispone desde el 2014 de 

la indicación por parte de la EMA (Agencia Eu-

ropea del Medicamento) para el tratamiento del 

EMD. Su ficha técnica indica lo siguiente en rel-

ación al tratamiento del EMD: 

“El tratamiento con Eylea® se inicia con una in-

yección mensual para las cinco primeras dosis 

consecutivas, seguido de una inyección cada 

dos meses. No es necesario realizar una mon-

itorización entre inyecciones. Tras los primeros 

12 meses de tratamiento con Eylea®, el intervalo 

entre tratamientos puede ampliarse en función 

de los resultados visuales y/o anatómicos. El 

programa de monitorización se determinará 

según criterio médico”.
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Hemos aprendido que la mejoría visual más 

importante se produce en los primeros 

meses tras introducir el tratamiento2 (Gráfica 

1), y que hay que ser especialmente proactivos 

durante el primer año, lo que permite mantener 

las ganancias visuales a partir del segundo año 

con un menor número de inyecciones4. Recien-

temente, en el estudio comparativo entre los 

fármacos anti-VEGF Ranibizumab, Afliber-

cept y Bevacizumab para el tratamiento del 

EMD, denominado Protocolo T, se pone de 

manifiesto que, ante una pauta de tratamien-

to PRN estricto, en donde en los seis primeros 

meses sólo dejaban de ser tratados cuando la 

agudeza visual era 20/20 o mejor y presenta-

ban una OCT normal, un 90% de los pacientes 

tuvieron que ser tratados con inyecciones men-

suales (6 en total).

Nuestro caso pone de manifiesto la importan-

cia de ser muy “insistentes” con inyecciones 

mensuales los primeros meses, ajustán-

donos a ficha técnica, lo que permite pos-

teriormente, con tratamientos bimestrales, 

mantener la ganancia visual y la mejora 

anatómica.
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