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DESCRIPCIÓN 
DEL CASO CLÍNICO

La paciente refiere visión borrosa en el ojo derecho desde hace unos meses (20/50); sin embargo 
la agudeza visual del ojo izquierdo estaba conservada (20/20).
La exploración en la lámpara de hendidura es normal así como la presión intraocular (PIO).
En la retinografía se confirman los hallazgos de retinopatía diabética moderada sin neovasculari- 
zación retiniana en ambos ojos (figura 1 y 2); la tomografía de coherencia óptica mostraba edema 
macular quístico con desprendimiento del neuroepitelio en el ojo derecho (figura 3) y era normal en 
el ojo izquierdo acorde a la agudeza visual.

Mujer de 39 diabética tipo 1 sin otros antecedentes 
de interés que acude a revisión remitida por su endo-
crino al evidenciar en la retinografía que se realiza 
por protocolo algunas hemorragias y microaneuris-

mas en ambos ojos.

Retinografía del ojo izquierdo. Hemorragias y micro- 
aneurismas que no afectan al polo posterior.

Figura  1 : 

Retinografía del ojo derecho 
donde si se evidencias signos 
de retinopatía diabética a ni- 
vel central.

Figura 2 : 
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Se decide iniciar tratamiento intravítreo con aflibercept administrando una inye-
cción mensual hasta completar 5 para luego espaciarlas cada 8 semanas hasta 
completar el primer año. Durante el seguimiento se realizan controles con OCT 
y agudeza visual después de la 3 y quinta 5 dosis y en cada visita al alargar a 8 
semanas para una mejor evaluación del estado de la paciente. 

La respuesta fue muy buena tanto anatómica como funcional  desde el principio 
y después de la tercera inyección la recuperación anatómica es completa recu-
perando el perfil macular en la OCT (figura 4) y alcanzando 20/20 de agudeza 
visual en el ojo tratado. A pesar de la óptima evolución se decide continuar con 
el protocolo establecido hasta completar el año de tratamiento. 

OCT basal del ojo derecho. Edema macular espongiforme con despren-
dimiento del neuroepitelio subfoveal.

Figura 3 : 

OCT después de las 3 primeras inyecciones de las 5 de la fase de carga 
(mensual). Se aprecia resolución completa del edema macular.

Figura 4 : 
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OCT comparativa que incluye imagen basal, al mes, 3 meses y 2 meses 
después de finalizar la dosis de carga; en esta última imagen se observa 
la presencia de pequeños quistes aislados que no vuelven a  aparecer en 
ningún momento del seguimiento posterior.

OCT final a los 12 meses de seguimiento. Perfil  macular conservado.

Figura   5 : 

Figura 6 : 

Únicamente en la primera visita 8 semanas después de finalizar la dosis de 
carga de 5 inyecciones cada 4 semanas la OCT mostraba algunos quistes sin 
repercusión en la visión; en las visitas posteriores hasta completar el año y 3 
meses después de la última inyección la agudeza visual permanece estable y 
sigue sin edema en la OCT (figura 6).

519 -274 -287 -157

395 -93 -105 -79
317 -17 -29 -17

559 -189 -212 -84

378 -22 -41 -3

p>99%
p>95%
p>5%
p<5%
p<1%

557 -211 -230 -146441 -105 -122 -86

S S S S

T T T TN N N N

I I I I

468 -142 -160 -117358 -22 -40 -20

Change  From Base Line



Los fármacos antiangiogénicos se han con-
vertido en tratamiento de primera línea del 
edema macular diabético en sustitución de la 
fotocoagulación laser al demostrar su eficacia 
y seguridad en los estudios pivotales corre-
spondientes1-3. En base a los estudios y a la 
práctica clínica sabemos que el primer año es 
importante en el pronóstico visual del paciente 
y es importante seguir las pautas adecuadas 
para optimizar los resultados4,5. En nuestra 
experiencia los buenos resultados obtenidos 
con aflibercept tras la dosis de carga se man-
tienen al espaciar el intervalo de tratamiento  
a 8 semanas.

En este caso en particular cabe destacar vari-
os aspectos que han podido influir en el resul-
tado final:

1.	� Poco tiempo de evolución de los sínto-
mas y del edema macular y ser una pa-
ciente que no había recibo tratamiento 
previamente (naïve)

2.	� La edad de la paciente y la no severidad 
de la retinopatía en el momento del ini-
cio del tratamiento (factores de inicio que 
parece que son favorables a la respuesta a 
antiangiogénicos según un subanálisis de 
los pacientes del protocolo I publicados 
por Susan Bressler y colaboradores 6).

DISCUSIÓN 

AFLIBERCEPT EN EL TRATAMIENTO 
DEL EDEMA MACULAR DIABÉTICO
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3.	� Analizando los hallazgos en la OCT cabe 
destacar:

	 a.	� La presencia de desprendimiento del 
neuroepitelio parece dificultar la respues-
ta al tratamiento o estar relacionado con 
la severidad del edema cuando esta pre-
sente pero por otro lado, para contrares- 
tar, el estado/apariencia de la retina exter-
na es bueno desde el inicio lo que mejora 
el pronóstico visual 7. 

	 b.	�No hay alteraciones de la interfase vítreo- 
retiniana ni signos de isquemia macular 
lo que iría a favor de una buena agudeza 
visual final.

La retinopatía diabética/edema macular di-
abético es la primera causa de ceguera en 
la población en edad laboral. Si bien es ver-
dad que es una enfermedad con múltiples 
factores implicados y con una fisiopatología 
muy compleja, el factor endotelial vascular 
(VEGF) es uno de los principales factores im-
plicados y responsables de la enfermedad, 
por lo que su inhibición desde la entrada de 
los fármacos antiangiogénicos ha consegui-
do cambiar el pronóstico de esta patología 
en comparación al que era el tratamiento 
gold-standard con anterioridad, la fotocoagu- 
lación con láser argon.
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Los estudios VIVID-DME y VISTA-DME fueron 
los estudios pivotales, fase III, que evaluaron la 
eficacia y seguridad de aflibercept  en el trata-
miento del edema macular diabético y gracias 
a los cuyos resultados obtuvo la nueva indi-

cación después de la degeneración macular
húmeda y el edema macular secundario a oclu-
siones venosas de rama y centrales. 

Estos 2 estudios sumaron un total de 867 pa- 
cientes divididos en 3 ramas:
n Aflibercept 2 mg cada 4 semanas.
n  Aflibercept 2 mg cada 8 semanas después 

de una fase de carga de 5 inyecciones 
consec utivas mensuales.
n  Láser.

El objetivo principal fue el cambio en la mejora 
agudeza visual corregida (MAVC)  en la semana 
52 pero el estudio se extendió hasta la semana 
100 donde se evidenció que los resultados se 
mantuvieron estables:

Otro de los resultados importantes del estudio 
fue que hasta un tercio de los pacientes trata-
dos con aflibercept en cualquiera de los 2 bra-
zos consiguió una mejora igual o superior a 2 
pasos en la escala de severidad de retinopatía 
diabética (DRSS); muy superior a la obtenida en 
el grupo láser.

VISTA VIVID

Láser AFL2q4 AFL2q8 Láser AFL2q4 AFL2q8

MAVC 52s +0,2±12,5 +12,5 ±9,5 +10,7±8,2 +1,2±10,6 +10,5±9,5 +10,7±9,3

MAVC 100s +0,9±13,9 +11,5 ±13,8 +11,1 ±10,7 +0,7±11,8 +11,4 ±11,2 +9,4 ±10,5

ESTUDIOS PIVOTALES
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Dados los resultados obtenidos en eficacia y 
seguridad en los estudios pivotales y según la 
ficha técnica, una primera aproximación para el 
tratamiento del edema macular diabético sería 
una inyección mensual los 5 primeros meses 
seguido de dosis cada 8 semanas hasta com-
pletar el primer año que es fundamental para 
el pronóstico a largo plazo de los pacientes te-
niendo en cuenta la cronicidad de la enferme-
dad de base. Los controles durante la fase de 
carga son prescindibles y se puede valorar la 
visión y el estado del edema en OCT después 
en cada visita a las 8 semanas para ir evaluan-
do la respuesta al tratamiento. Transcurrido el 
primer año  y según el resultado, estado y esta-
bilidad del paciente puede adaptarse según la 
necesidad y seguir con un régimen cada 8 se-
manas o ir distanciando las dosis a medida que 
se estabilice el edema en cada caso. Se con-
siderará parar el tratamiento una vez se haya 
alcanzado una visión de 20/20 sin edema o la 
mejor agudeza visual de paciente (visión techo) 
sin recurrencia del edema en al menos 2 visitas 
sucesivas.
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