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RESUMEN

Objetivo: Evaluar el cambio medio de la mejor agudeza visual corregida (MAVC) en pacien-
tes con degeneracién macular asociada a la edad exudativa-hemorragica (DMAE-EH) a los
12 meses de tratamiento con ranibizumab.
Métodos: Estudio observacional, retrospectivo, multicéntrico y nacional, en dos grupos de
pacientes con DMAE-EH: primer ojo afectado (grupo 1) y segundo ojo afectado (grupo 2),
teniendo afectado el primer ojo.

Se incluyeron pacientes > 50 afnos, diagnosticados de neovascularizacién coroidea subfo-
veal activa principal o recurrente secundaria a DMAE-EH.
Resultados: Se incluy6 a 184 pacientes (91 en grupo 1 y 93 en grupo 2), edad media +
DE de 75,3+ 7,5 anos y 53,6% mujeres. La MAVC mostr6 una mejoria de la AV a los 12 meses
de 9,3+18,0 niamero de letras en el grupo 1y 5,1+16,8 nimero de letras en el grupo 2
(p<0,0001 y p=0,0042, respectivamente), sin observarse diferencias significativas (NS) entre
ambos grupos. Las lesiones retinianas en la poblacién total (basal vs 12 meses) fueron: dru-
sas (69,1 vs 61,1%), hemorragias maculares (59,0 vs 7,3%), exudados lipidicos (28,1 vs 8,2%) y
desprendimiento del epitelio pigmentario (46,8 vs 19,0%). Los resultados de la tomogra-
fia de coherencia dptica (OCT) en la poblacién total (basal vs 12 meses) mostraron una
reduccién del edema macular (73,6 vs 20,9%), del fluido subretiniano (71,3 vs 14,7%) y de
quistes intrarretinianos (38,5 vs 19,7%), asi como una reduccién del grosor foveal medio
de 377,4+109,8 pm vs 249,1+ 67,8 um en el grupo 1y de 354,1 + 123,2 um vs 254,6 + 67,4 pm
en el grupo 2, con p<0,0001 en ambos grupos, sin observarse diferencias significativas entre
grupos.

* Los resultados de este trabajo han sido presentados en el congreso de la Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo y en el 11™ Euretina

Congress.
* Autor para correspondencia.
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Conclusiones: La administracién de ranibizumab intravitreo durante un minimo de 12 meses
conllevé una mejoria significativa en la MAVC, una disminucién de las lesiones retinianas
y una disminucién del grosor retiniano medio inicial en pacientes con NVC principal o
secundaria a DMAE-EH, tanto en los pacientes con primer ojo afectado como en los pacientes

con segundo ojo afectado, teniendo afectado el primero.
© 2012 Sociedad Espaiiola de Oftalmologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los
derechos reservados.

Clinical course of patients with exudative-haemorrhagic age-related
macular degeneration treated with ranibizumab. Eye2Eye study

ABSTRACT

Objective: To assess the mean best-corrected visual acuity (BCVA) change in patients
with exudative-haemorrhagic age-related macular degeneration (EH-ARMD) after 12-month
period of treatment with ranibizumab.

Methods: A retrospective, multicentre and national study of intravitreal administered rani-
bizumab was conducted on 2 groups of EH-ARMD patients: only one eye affected (group 1)
versus second eye affected (group 2), having the first one affected.

Eligible subjects were > 50 years old with primary or secondary active subfoveal EH-ARMD-
related choroidal neovascularisation (CNV).

Results: A total of 184 patients (91 group 1 and 93 group 2) were included. Mean age (SD)
was 75.3 (7.5) years, and 53.6% were women. The BCVA showed a VA improvement at
12 months of 9.3 (18.0) number of letters in group 1 and 5.1 (16.8) number of letters in
group 2 (P<.0001 and P=.0042, respectively). No statistical differences between groups were
observed. Lesion characteristics in the total population (baseline vs 12-month) were: drusen
(69.1% vs 61.1%), macular haemorrhages (59.0% vs 7.3%), lipid exudates (28.1% vs 8.2%), and
retinal pigment epithelium detachment (46.8% vs 19.0%). The optical coherence tomography
(OCT) in the total population (baseline vs 12-month) showed a reduction in macular oedema
(73.6% vs 20.9%), subretinal fluids (71.3% vs 14.7%), and intraretinal cysts (38.5 vs 19.7%), as
well as a reduction of the mean foveal thickness 377.4 & 109.8 pm vs 249.1 £+ 67.8 um in group
1and 354.1+123.2 umvs 254.6 +67.4 pmin group 2, P<.0001, both groups, with no significant
differences between groups.

Conclusions: Intravitreal administration of ranibizumab for a minimum of 12-months signi-
ficantly improved the BCVA, decreased lesion characteristics, and reduced the initial mean
foveal thickness in patients with CNV primary or secondary to EH-ARMD, both in patients
with only one eye affected and in patients with a second eye affected, having the first one

affected.
© 2012 Sociedad Espafiola de Oftalmologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights

reserved.

Introduccién

La experiencia disponible acerca de la DMAE pone en
evidencia que, cuando esta afecta al primer ojo, el paciente

La degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) es la
causa mas frecuente de pérdida de agudeza visual (AV) grave
e irreversible en personas mayores de 60 anos en paises des-
arrollados. En Europa el 1,7% de los adultos mayores de 55 afios
estdn afectados!. La DMAE exudativa-hemorragica (DMAE-
EH) representa el 10-15% de la enfermedad, es la forma mas
grave y es la responsable del mayor porcentaje de ceguera
irreversible?3.

Entre las opciones terapéuticas farmacolégicas de la
DMAE-EH, la inhibicién del factor de crecimiento del endote-
lio vascular A (VEGF-A) es una estrategia terapéutica eficaz y
de primera eleccién en los pacientes con esta enfermedad®.
Ranibizumab es un fragmento de anticuerpo monoclonal
humanizado que neutraliza todas las isoformas biolégica-
mente activas de VEGF-A>®.

detecta mas tardiamente el inicio de la enfermedad, ya que
el segundo ojo, mientras mantiene una AV normal, suple los
déficits visuales provocados por el primer ojo afectado. De esta
forma, cuando el paciente inicia el tratamiento en el primer
ojo afecto, la enfermedad suele encontrarse en un estadio
mas avanzado. Cuando, por la progresiéon de la enfermedad,
la DMAE afecta al segundo ojo, el paciente puede detectar
los sintomas mas rapidamente y, en consecuencia, recibir el
tratamiento mds precozmente. El diagnéstico y tratamiento
precoz es importante para preservar una visién central tutil y
disminuir el riesgo de ceguera de los pacientes con DMAE’2.
En el presente estudio se ha realizado un analisis retrospec-
tivo sobre el uso de ranibizumab en dos situaciones clinicas
de DMAE-EH: a) primer ojo afectado, b) segundo ojo afectado
habiendo presentado DMAE neovascular en el primer ojo. E1
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