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DESCRIPCIÓN 
DEL CASO CLÍNICO
La exploración de la retina  con lámpara de hendidura  mostraba edema macular clínicamente signifi-

cativo en ojo derecho y  microaneurismas en ojo izquierdo. No se apreciaron neovasos en el segmento 

anterior o posterior de ningún ojo y la presión intraocular se encontraba dentro de los rangos de nor-

malidad.

El estudio con OCT mostraba edema quístico con DR exudativo en ojo derecho (Figura 1 A y 1B).

Varón de 65 años de edad diagnosticado de diabe-
tes tipo 2 hace 6 años y que acude remitido des-
de atención primaria por pérdida progresiva de 

agudeza visual. En la exploración oftalmológica 
destacaba una agudeza visual con mejor correc-

ción de  0.7 en ojo derecho y 1 en ojo izquierdo. 

OCT basal de ojo derecho mostrando la presencia de un edema macular 
quístico y desprendimiento exudativo de la retina neurosensorial. B. Mapa 
cromático donde se aprecia la extensión del edema macular. AV 0.7

Figura
 1A y 1B : 
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Se comenzó tratamiento con Aflibercept administrándose 5 inyecciones men-

suales consecutivas. El estudio con OCT muestra como la respuesta al Aflibercept  

se hace completa con la inyección número cinco en la que tanto la OCT como el 

mapa cromático no muestran alteraciones (Figuras 2-5). 

Cambios en el OCT y el mapa cromático tras la primera inyección de 
aflibercept. AV 0.7

Figura  
2A Y 2B : 

Cambios después de la segunda inyección de aflibercept. AV 0.7Figura 
3A Y 3B : 

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

Figura 
4A Y 4B : 
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La agudeza visual  también mejoró 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 inyección y a la unidad después de la quinta inyección de Aflibercept.

A partir de la quinta inyección se realizo mantenimiento con inyecciones bimen-

suales hasta completar el año, momento en el que no hay evidencia de edema y la 

agudeza visual se mantiene en la unidad.( Figura 6).

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

Figura
5A Y 5B : 

OCT al año de iniciar tratamiento en ojo derecho. Figura 6 : 

* 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 se han converti-

do en el tratamiento de primera elección para 

el edema macular diabético.1,2  La fotocoagu-

lación con láser quedaría reducida a edemas 

focales extrafoveales o  casos especiales con 

persistencia de edema a partir de los 6 meses 

del inicio del tratamiento antiangiogénico.

En nuestra experiencia, la respuesta del 

edema macular diabético a los fármacos  

anti-VEGF es buena, pero para alcanzar una 

respuesta completa se necesita un mayor  

número 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 anatómicos y funcionales 

con 5 dosis y 6 dosis mensuales consecutivas, 

respectivamente.3,4

DISCUSIÓN 

AFLIBERCEPT EN EL TRATAMIENTO 
DEL EDEMA MACULAR DIABETICO

BASE RACIONAL
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BASE RACIONAL

EFICACIA EN ESTUDIOS PIVOTALES

PRÁCTICA CLÍNICA



ESTUDIOS PIVOTALES
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Los estudios VISTA (realizado en Estados 

Unidos) y VIVID ( realizado en Europa, Aus-

tralia y Japón), 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 láser. Los resul-

tados de ambos estudios mostraron ganan-

cias medias de 11,1/9,4 letras al año, y estas 

se mantuvieron a los dos años. (Tabla 1 y 2 de 

Vista/ Vivid).

Cuando se analizan los cambios en la agu-

deza visual a lo largo del primer año en ambos 

estudios, se aprecia que el punto de inflexión 

de la curva se produce a los 6 meses. Esto sig-

nifica que las mejorías de visión suelen acon-

tecer en los primeros 6 meses de tratamiento 

y  que después el objetivo del tratamiento es 

mantener las mejorías visuales alcanzadas.3

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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El Protocolo T es un estudio comparati-

vo entre los fármacos 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 año de los pacientes 

tratados con Aflibercept  fue de 13 letras  y 

el número medio de inyecciones durante el 

primer año fue de 9.      

Nuestro caso es un ejemplo mas de que un trat-

amiento intensivo durante los primeros 5-6 meses 

consigue la resolución del edema macular y una 

mejoría importante de visión. (Figura 6).



            

figura 7: Cambios en la agudeza visual 
a 2 años en el Protocolo T

CAMBIO MEDIO EN LA AV A LOS 2 AÑOS

Semanas

l Aflibercept

l Bevacizumab

l Ranibizumab

[52-semanas: A vs. B P < 0.001 / A vs. R P = 0.003 / R vs. B P = 0.21]
* �Se han ajustado los valores de P para la agudeza visual y comparaciones múltiples.
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Un tratamiento inicial intensivo no solo con-

sigue una mejoría  anatómica y funcional en un 

alto porcentaje de pacientes,  si no que además 

permite reducir el número 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 

año, se mantienen en los años siguientes con 

una reducción importante en el número de in-

yecciones.
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