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VARON DE 65 ANOS DE EDAD DIAGNOSTICADO DE DIABE- ,i

TES TIPO 2 HACE 6 ANOS Y QUE ACUDE REMITIDO DES-

DE ATENCION PRIMARIA POR PERDIDA PROGRESIVA DE
AGUDEZA VISUAL. EN LA EXPLORACION OFTALMOLOGICA
DESTACABA UNA AGUDEZA VISUAL CON MEJOR CORREC-

CION DE 0.7 EN 0JO DERECHO Y 1EN 0J0 IZQUIERDO.

DESCRIPCION

OEL CASO CLINICO

La exploracioén de la retina con lampara de hendidura mostraba edema macular clinicamente signifi-
cativo en ojo derecho y microaneurismas en ojo izquierdo. No se apreciaron neovasos en el segmento
anterior o posterior de ningun ojo y la presién intraocular se encontraba dentro de los rangos de nor-
malidad.

El estudio con OCT mostraba edema quistico con DR exudativo en ojo derecho (Figura 1 Ay 1B).

OCT basal de ojo derecho mostrando la presencia de un edema macular
quistico y desprendimiento exudativo de la retina neurosensorial. B. Mapa
cromatico donde se aprecia la extension del edema macular. AV 0.7
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Se comenzé tratamiento con Aflibercept administrandose 5 inyecciones men-
suales consecutivas. El estudio con OCT muestra como la respuesta al Aflibercept
se hace completa con la inyeccion nimero cinco en la que tanto la OCT como el
mapa cromatico no muestran alteraciones (Figuras 2-5).

Cambios en el OCT y el mapa cromatico tras la primera inyeccion de
aflibercept. AV 0.7

Cambios después de la tercera inyeccion de aflibercept. Aunque la OCT
muestra un grosor del subcampo central normal, el mapa cromatico evi-
dencia la presencia de engrosamiento retiniano en el cuadrante temporal
inferior de la macula. AV 0.9



OCT después de la quinta inyeccién. El engrosamiento temporal inferior
ha desaparecido y la macula muestra un aspecto normal. AV 1

La agudeza visual también mejord de forma progresiva a lo largo de las 5 primeras
inyecciones. Partiendo de una agudeza visual basal de 0.7, mejoro a 0.9 tras la
tercera inyeccién y a la unidad después de la quinta inyeccion de Aflibercept.

A partir de la quinta inyeccién se realizo mantenimiento con inyecciones bimen-
suales hasta completar el afilo, momento en el que no hay evidencia de edemay la
agudeza visual se mantiene en la unidad.( Figura 6).

OCT al afno de iniciar tratamiento en ojo derecho.

* La posologia de Eylea® durante el primer afio segun FT se inicia con una inyeccion mensual para las 5 primeras dosis, seguido de una
inyeccioén cada dos meses.
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DISCUSION

AFLIBERCEPT EN EL TRATAMIENTO
DEL EDEMA MACULAR DIABETICO

Los farmacos anti-VEGF se han converti-
do en el tratamiento de primera eleccién para
el edema macular diabético.’? La fotocoagu-
lacion con laser quedaria reducida a edemas
focales extrafoveales o casos especiales con
persistencia de edema a partir de los 6 meses

del inicio del tratamiento antiangiogénico.

BASE RACIONAL
EFICACIA ENESTUDIOS PIVOTALES
PRACTICA CLINICA
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En nuestra experiencia, la respuesta del
edema macular diabético a los farmacos
anti-VEGF es buena, pero para alcanzar una
respuesta completa se necesita un mayor
numero de inyecciones como dosis de car-
ga. En general, no son suficientes las 3 dosis
mensuales consecutivas de carga a las que
estamos acostumbrados para el tratamiento
de la DMAE. Tanto los estudios VIVID y VIS-
TA, como el Protocolo T, han demostrado muy
buenos resultados anatémicos y funcionales
con 5 dosis y 6 dosis mensuales consecutivas,
respectivamente.?*



Los estudios VISTA (realizado en Estados
Unidos) y VIVID ( realizado en Europa, Aus-
tralia y Japén), fueron los ensayos en fase 3
para evaluar la seguridad y eficacia de Afliber-
cept en pacientes con edema macular diabéti-
co. Se compararon las inyecciones de 2mg
mensuales, con 5 inyecciones mensuales y
después bimensuales , y con laser. Los resul-
tados de ambos estudios mostraron ganan-
cias medias de 11,1/9,4 letras al afno, y estas

se mantuvieron a los dos anos. (Tabla 1y 2 de
Vista/ Vivid).

Cuando se analizan los cambios en la agu-
deza visual a lo largo del primer afio en ambos
estudios, se aprecia que el punto de inflexion
de la curva se produce a los 6 meses. Esto sig-
nifica que las mejorias de visién suelen acon-
tecer en los primeros 6 meses de tratamiento
y que después el objetivo del tratamiento es
mantener las mejorias visuales alcanzadas.®
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GANANCIA MEDIA LETRAS | % 0J0S GANANCIA > 15 LETRAS | REDUCCION MEDIA ESPESOR RETINIANO CENTRAL ')
VISTA/VIVID VISTA/VIVID VISTA/VIVID
2q4 11.5/11.4 38.3% / 38.2% 191 /191
2g8 11.1/9.4 33.1% /31.1% 191/195
Laser 0.9/0.7 13% /12.1% 83.9/85.7
Resultados a las 52 semanas de los estudios VISTA/VIVID
| GANANCIA MEDIA LETRAS | % 0J0S GANANCIA > 15 LETRAS | REDUCCION MEDIA ESPESOR RETINIAN CENTRAL £')
VISTA/VIVID VISTA/VIVID VISTA/VIVID
2q4 12.5/10.5 41.6% / 32.4% 185.9/195
2q8 10.7/10.7 32.1% / 33.5% 183.1/192.4
Laser 02/1.2 7.8%/9.1% 73.3/62.2

Resultados a las 100 semanas de los estudios VISTA/VIVID
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VISTA

‘ 12.5%*

10.7***

MEAN CHANGE FROM BASELINE BCVA (LETTERS)

TIME (WEEKS)

VIVID
10.7***
12.5%**
y T~ 1.2
TIME (WEEKS)

A LASER @LAI2g4 @ LAI2g8

Cambio medio en la MAVC en los estudios VISTA y VIVID. La principal mejoria visual se produce

en los 6 primeros meses.

El Protocolo T es un estudio comparati-
vo entre los farmacos anti-VEGF Aflibercept,
Ranibizumab y Bevacizumab para el trata-
miento del edema macular diabético. El pro-
tocolo terapéutico es un PRN estricto en el
que en los primeros 6 meses solo se dejaban
de tratar con inyecciones mensuales aquel-
los pacientes con AV de la unidad o mejor y
con OCT normal. Los resultados mostraron
que el 90% de los pacientes recibieron 6

inyecciones mensuales consecutivas. La
ganancia media a un afio de los pacientes
tratados con Aflibercept fue de 13 letras y
el numero medio de inyecciones durante el
primer afio fue de 9.

Nuestro caso es un ejemplo mas de que un trat-
amiento intensivo durante los primeros 5-6 meses
consigue la resolucion del edema macular y una
mejoria importante de visién. (Figura 6).
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[52-semanas: A vs. BP <0.001 /Avs.  P=0.003/ vs.BP=0.21]
* Se han ajustado los valores de P para la agudeza visual y comparaciones multiples.

Un tratamiento inicial intensivo no solo con-

sigue una mejoria anatomica y funcional en un
alto porcentaje de pacientes, sino que ademas
permite reducir el nUmero de inyecciones a lo
largo del seguimiento. Los resultados del Pro-
tocolo S del DRCRnet, han demostrado que las
ganancias visuales obtenidas durante el primer
afno, se mantienen en los afios siguientes con
una reduccién importante en el nimero de in-
yecciones.
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