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Odpowiedni dobor schematu leczenia kluczem

do sukcesu terapii wAMD

The right choice of treatment regimen as the key to successful therapy of wet AMD

NAJWAZNIEJSZE
Pozostawanie przy schemacie
sztywnym i PRN, w ramach
ktdrego realizowane s
Swiadczenia w zakresie
leczenia wAMD ze Srodkéw
publicznych w polskim
systemie ochrony zdrowia,
nie tylko nie jest dobre dla

pacjenta, lekarza i wydolnosci

systemu, ale réwniez nie daje
satysfakcjonujacych wynikéw
terapeutycznych.
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STRESZCZENIE

Zwyrodnienie plamki zwiazane z wiekiem (AMD) pozostaje gléwna przyczyna
uposledzenia widzenia centralnego w populacji os6b starszych w krajach roz-
winietych. Obecnie najskuteczniejsza metoda istotnie hamujaca progresje po-
staci wysiekowej AMD sg iniekcje doszklistkowe anty-VEGE. Nie tylko wybér
odpowiedniej substancji aktywnej, ale réwniez schemat jej podawania odgrywa
istotng role w prawidlowej terapii. Program lekowy AMD istotnie zwiekszyt
dostepnos$¢ nowoczesnego leczenia dla polskich pacjentéw. Jednak mozliwe
plany terapeutyczne nadal nie uwzgledniajg tzw. schematu treat and extend.
W naszej pracy pokazujemy istotne zalety ww. schematu nad obecnie dostep-
nymi w polskim programie lekowym.

Stowa kluczowe: zwyrodnienie plamki zwiazane z wiekiem, preparaty anty-
-VEGE, program lekowy

ABSTRACT

Age-related macular degeneration remains the main cause of central vision
impairment in the elderly population in developed countries. Currently, the
most effective method that significantly inhibits the progression of wet AMD
is intravitreal anti-VEGF injections. Not only the selection of the right active
substance, but also the schedule of their administration plays an important
role in proper therapy. The AMD Drug Program has significantly increased
the availability of modern treatment for Polish patients. However, possible
therapeutic plans still do not include the so-called treat-and-extend scheme.
In our work we showed the significant advantages of the above scheme over
currently available in the Polish Drug Program.

Key words: age-related macular degeneration, anti-VEGF drugs, national
therapeutic program for AMD
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WSTEP

Zwyrodnienie plamki zwiazane z wiekiem (AMD) pozosta-
je gtéwna przyczyna istotnego uposledzenia widzenia cen-
tralnego w populacji os6b starszych [1, 2]. Wprowadzenie
do terapii wysiekowej postaci AMD (wAMD) substancji
hamujacych ekspresje srédbfonkowo-naczyniowego czyn-
nika wzrostu (VEGE, vascular endothelial growth factor),
czyli preparatéw anty-VEGE, istotnie zmniejszyto ryzyko
trwalej i nieodwracalnej utraty widzenia zaréwno do dali,
jakido blizy [3]. Liczne badania, zaréwno wieloosrodkowe,
randomizowane, jak i te z codziennej praktyki klinicznej
(real-life evidence) pokazuja skuteczno$¢ takiego leczenia.
[4, 5, 6]. Obecnie zarejestrowane leki z tej grupy to afliber-
cept, brolucizumab, ranibizumab oraz konbercept (zareje-
strowany do leczenia wAMD w Chinach).

Wybér odpowiedniego schematu podawania anty-VEGF
pozostaje istotna kwestia skutecznosci terapii [7, 8]. Sche-
mat sztywny, szczeg6lnie comiesieczny, wiaze si¢ z wysoki-
mi kosztami terapii oraz wymaga czestych, regularnych wi-
zyt pacjenta. W schemacie reaktywnym PRN (pro re nata)
iniekcje podawane sa w razie stwierdzenia u pacjenta ak-
tywnosci blony neowaskularnej (MNV, macular neovascu-
larization) [8]. PRN wymaga réwniez stalych, regularnych
wizyt kontrolnych i, podobnie jak schemat sztywny, w dtuz-
szej perspektywie staje sie uciazliwy zaréwno dla pacjenta,
jak i lekarza prowadzacego. Schemat treat and extend po-
lega na podawaniu iniekcji wraz z postepujacym wydluza-
niem si¢ czasu pomiedzy kolejnymi wizytami a iniekcjami
leku. Obecnie jest to schemat, ktdry z jednej strony bardzo
indywidualizuje podejscie do terapii, a z drugiej — minima-
lizuje konieczno$¢ wizyt kontrolnych pomiedzy iniekcjami,
co korzystnie wplywa na wspolprace pacjenta pozostajace-
go w leczeniu [9, 10].

Od 2015 r. w Polsce funkcjonuje program terapeutycz-
ny leczenia wAMD finansowany ze $rodkéw publicznych:
»Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrod-
nienia zwigzanego z wiekiem (AMD)” Do leczenia kwalifi-
kowani sa pacjenci, ktérzy spelniaja okreslone programem
kryteria wlaczenia, obejmujace m.in. ostro$¢ wzroku oraz
stan morfologiczny plamki (badany za pomoca OCT [opti-
cal coherence tomography] lub angiografii fluoresceinowej
— AF). W leczeniu wAMD w ramach programu lekowego
stosowane sa dwie substancje — aflibercept lub ranibizumab.
W zaleznosci od stosowanego leku uzywane sa nastepujace
schematy podan: dla afliberceptu w 1. roku terapii stosowany
jest schemat sztywny, a w kolejnych latach terapii schemat
PRN. Natomiast dla ranibizumabu przez caly okres terapii
stosowany jest schemat PRN. Obecnie w polskim programie
lekowym nie ma rejestracji schematu treat and extend [11].
Niniejsza publikacja podejmuje probe wykazania wyzszo$ci
leczenia wAMD w schemacie treat and extend nad innymi
stosowanymi schematami na podstawie analizy wlasnych
wynikéw badan z codziennej praktyki (real-life evidence)

prowadzonej w ciagu 2 lat terapii wAMD oraz poréwnania
otrzymanych danych z wynikami innych badaczy.

CEL PRACY

Celem pracy byta ocena skuteczno$ci 2-letniej terapii
wAMD u pacjentéw leczonych afliberceptem z powodu
aktywnosci CNV w ramach programu lekowego wAMD,
poréwnanie wynikéw anatomicznych i czynnosciowych,
a takze analiza liczby wizyt w stosunku do liczby podanych
iniekcji w zaleznosci od zastosowanego schematu terapeu-
tycznego. Tym samym posérednio ocenie poddane zostaly
potencjalne zalety ekonomiczne wdrozenia schematu treat
and extend w programie lekowym wAMD.

PACJENCI | METODYKA

Dokonano retrospektywnej analizy dokumentacji medycz-
nej 107 oczu 99 pacjentéw leczonych w ramach programu le-
kowego wAMD, kté6rzy ukonczyli 1. rok terapii oraz 45 oczu
42 pacjent6w, ktorzy ukonczyli 2 lata terapii, spelniajac kry-
teria pozostania w leczeniu. Pacjenci byli leczeni w Klinice
Okulistyki UM w Poznaniu od listopada 2015 r. do wrze$nia
2018 r. Wszyscy chorzy byli leczeni afliberceptem w dawce
2 mg w 0,05 ml roztworu na jedna iniekcje. U wszystkich
analizowano poprawe czynno$ciowa polegajaca na ocenie
zmian w najlepiej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA,
best corrected visual acuity) oraz poprawe anatomiczng
pod postacia zmian centralnej grubosci siatkéwki w plamce
(CMT, central macular thickness) za pomoca OCT. Dodat-
kowo oceniano liczbe wizyt pacjenta w stosunku do liczby
podanych iniekcji w zaleznosci od stosowanego schematu
terapeutycznego. Analizowano réwniez dzialania niepoza-
dane wystepujace podczas terapii.

Cala grupe badana podzielono na dwie podgrupy w zalez-
nosci od roku terapii, z co za tym idzie — schematu lecze-
nia. W 1. roku pacjenci leczeni byli w schemacie sztywnym
(I podgrupa, 107 oczu). Otrzymali oni Iacznie siedem iniek-
qji, z czego pierwsze trzy w odstepie miesiecznym, a kolejne
cztery w odstepie 2-miesiecznym. W 2. roku terapii pacjenci
leczeni byli w schemacie PRN (II podgrupa, 45 oczu), a za-
tem otrzymywali iniekcje w zaleznosci od aktywnosci MNV.
Najlepiej skorygowana ostros¢ wzroku oceniano na tabli-
cach Snellena, a nastepnie wynik ten przeksztalcano na licz-
be liter na tablicach ETDRS. Centralna grubo$¢ siatkdwki
(CMT, central macular thickness) mierzono za pomoca apa-
ratu swept source DRI OCT.

Aktywnos¢ blony neowaskularnej oceniano na podstawie
obrazéw OCT plamki, na ktérych analizowano obecno$¢
obrzeku siatkéwki i/lub ptynu podsiatkéwkowego. W po-
wyzszych podgrupach oceniano réwniez wplyw wcze$niej-
szego leczenia anty-VEGF na wynik obecnej terapii prowa-
dzonej w programie.
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Kryteria wlaczenia obejmowaly: obecno$é¢ aktywnej MNV
w przebiegu AMD, MNV mniejsza niz 12 DD; brak trwale-
go uszkodzenia struktury dotka, brak dominujacego wylewu
krwi i zaniku geograficznego; wiek > 45. r.z., BCVA 0,2-0,8;
$wiadoma zgoda pacjenta. Kryteria wylaczenia obejmowa-
ly: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng; czynne zakazenia
oka lub jego okolic; ciaza i karmienie piersia; przedarciowe
odwarstwienie siatkéwki lub otwér w plamce; spadek BCVA
< 0,2; obecno$¢ trwalego uszkodzenia struktury dotka.

OCENA STATYSTYCZNA

Dla wszystkich zmiennych ilo§ciowych obliczono statystyki
opisowe. Zgodno$¢ z rozktadem normalnym analizowano
testem Shapiro-Wilka. Ze wzgledu na niespelnione zaloze-
nia zwigzane z rozkladem normalnym oraz homogeniczno-
$cia wariancji w podgrupach, zmiany miedzy poszczegdlny-
mi pomiarami (I-VII w 1. roku oraz L, I1I, IV, VIIL i ostatnim
pomiarem w 2. roku) analizowano testem ANOVA Fried-
mana oraz testem post hoc Dunna z korekta Bonferronie-
go. Wielko$¢ efektu okreslono z wykorzystaniem statystyki
W Kendalla wyrazonej wzorem:

(Xw)
4 N(k-1)
gdzie:

X*w — wartosc¢ statystyki ANOVA Friedmana
N — wielko$¢ préby

k - liczba pomiar6w.

W celu okreslenia wielkoéci zmian w okresie catego bada-
nia obliczono réznice miedzy warto$ciami poczatkowymi
a koncowymi dla zmiennej CMT oraz réznice miedzy war-
to$ciami koicowymi a poczgtkowymi dla zmiennej ETDRS
tak, aby wyniki dodatnie oznaczaly poprawe, a wyniki ujem-
ne pogorszenie parametru. Analiz¢ tych zmiennych prze-
prowadzono z wykorzystaniem dwuczynnikowego modelu
ANOVA (brak zgodnosci z rozkladem, ale skosnosé¢ <|1,0]
i spetnione zatozenie o homogeniczno$ci wariancji w pod-
grupach) dla pacjentéw w 1. roku terapii oraz jednoczynni-
kowego modelu ANOVA dla pacjentéw w 2. roku leczenia.

Ponadto obliczono wspétczynniki korelacji prostej Pearso-
na oraz korelacji rang Spearmana dla wybranych zmiennych
w grupie pacjentéw w 2. roku terapii.

We wnioskowaniu statystycznym przyjeto poziom istot-
nosci a = 0,05. W analizach wykorzystano pakiet Statistica
(StatSoft, Inc., 2011).

WYNIKI

Dane demograficzne I podgrupy przedstawia tabela 1.
U wszystkich pacjentéw z podgrupy I (107 oczu) uzyskano
poprawe BCVA po zastosowanym leczeniu (Me = 2,5 litery).
W badanej grupie u chorych leczonych wczesniej preparata-
mi anty-VEGF (30 oczu) poprawa ostro$ci wzroku (Vis) nie
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byla istotna statystycznie i wynosila 2,5 litery na tablicach
ETDRS, natomiast wsréd chorych, ktérzy nie byli wczesniej
leczeni preparatami anty-VEGF (pozostale 77 oczu), poprawa
ta wynosita 5 liter i byla istotna statystycznie (p < 0,01). Pa-
¢gjenci, ktérzy po roku terapii mogli ja kontynuowac (64 oczu),
tzn. spelniali kryteria pozostania w programie, réwniez uzy-
skali istotna statystycznie poprawe Vis wynoszaca Me =5 liter
(p < 0,01), natomiast pacjenci wylaczeni po roku z programu
lekowego (43 oczu) nie wykazali poprawy widzenia.

Dane demograficzne | podgrupy pacjentéw.

S‘:,eiglr(ii Plec Oko Terapia Iniekcje
K-70 | OP-54
76,9 (65%) (50,5%) nowa — 77 (72%) s
roku | M-37 [ OL-53 | kontynuacja-30 !
(35%) (49,5%) (28%)

We wszystkich omdéwionych wyzej podgrupach pacjentéw
w 1. roku sztywnego schematu terapii uzyskano poprawe ana-
tomiczng pod koniec 12. miesigca leczenia pod postacig istot-
nego zmniejszenia grubosci siatkéwki w plamce (p < 0,01).
Srednia zmiana w grubosci siatkéwki w przypadku 43 oczu
pacjent6w, ktorych wylaczono z programu lekowego, wynio-
sta 218,6 pm, natomiast w 64 oczach pacjentéw pozostalych
w programie — 116,96 um. Réznice miedzy grupami byly
istotne statystycznie. Srednie zmniejszenie grubosci siatkéw-
ki w grupie os6b wczesniej nieleczonych réwniez bylo istot-
nie wyzsze i wynosifo 218,3 um w poréwnaniu z grupa oséb
leczonych wczes$niej, w ktorej przecietnie grubos¢ siatkowki
zmalala 0 117, 26 pym (ryc. 1). Aktywna blona neowaskularna
pod koniec 1. roku wystepowata u 48,9% pacjentow.

1

Srednie zmiany CMT (um) w podgrupach.

400
350
300
250
200
150 4

CMT I-VII

100 |
50 1
04
-50 1
-100 T T

leczony

Pionowe stupki oznaczaja 0,95 przedziaty ufnosci.

Dane demograficzne II podgrupy przedstawia tabela 2.
W 2. roku terapii PRN u oséb nieleczonych uprzednio
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(31 oczu) liczba prawidlowo odczytywanych liter $rednio
wzrastala po leczeniu o prawie 4 litery, natomiast w grupie
os6b leczonych wezesniej (14 oczu) liczba liter spadata $rednio
o ponad 2. Odnotowane réznice byly nieistotne statystycznie.
Srednie zmniejszenie grubosci siatkéwki w plamce (CMT)
w 2. roku terapii u pacjentéw wczeéniej leczonych nie bylo
istotne statystycznie i wynosito 79 pm, natomiast u pa-
cjentéw wczesniej nieleczonych — bylo istotne i wynosito
129 pym (p < 0,001) (ryc. 2). Aktywna btona neowaskularna
pod koniec 2. roku wystepowala u 66% pacjentow.

2
Dane demograficzne Il podgrupy pacjentéw.
Sredni : . L
wiek Ple¢ Oko Terapia Iniekcje
K-29 OP-22
77,6 (69%) (49%) nowa - 31 (69%) o1
roku M-13 OL-23 | kontynuacja - 14 '
(31%) (51%) (31%)
2
Srednie zmiany.CMT (um) w podgrupach:
250
200 -
150 -
€
=
= 100
= ]
S 50
04
-50 T —T
nie tak

leczony

Pionowe stupki oznaczajg 0,95 przedziaty ufnosci.

W I podgrupie (w 1. roku terapii) podano $rednio siedem
iniekcji i pacjenci odbyli $rednio siedem wizyt. W II bada-
nej podgrupie (w 2. roku terapii) pacjenci otrzymali $rednio
3,1 iniekcji i odbyli $rednio 7,3 wizyt kontrolnych.
Odnotowano istotna, przecietna (|0,3| < r < |0,5|) i dodatnia
korelacje miedzy liczba wizyt odbytych w 2. roku leczenia
oraz liczba podanych iniekgji a liczba odczytanych liter na
pierwszej wizycie (tab. 3).

Podobna korelacje wykazano w grupie pacjentéw wcze$niej
nieleczonych (tab. 4), natomiast u pacjentéw leczonych
w przeszlosci nie stwierdzono takich korelacji (tab. 5).

DYSKUSJA

Wobec opracowania i wprowadzenia do powszechnego le-
czenia wysiekowej postaci AMD inhibitoréw VEGF zagad-

nieniem kluczowym staje sie wybér optymalnego schematu
leczenia w celu osiggniecia maksymalnie zadowalajacych
wynikéw, zwlaszcza wobec trudnosci w codziennej praktyce
klinicznej. Rozwazajac sukces terapeutyczny, nalezy wziaé
pod uwage zaréwno efekty anatomiczne, oceniane w bada-
niu OCT, jak i poprawe ostro$ci wzroku. Nie mniejsza wage
nalezy przywiazywac¢ do osiaganej wskutek terapii poprawy
jakosci zycia pacjentow, ktdra jest wypadkowa subiektywnie
odczuwanej poprawy w kwestii codziennego samodzielne-
go funkcjonowania oraz koniecznosci odbywania kolejnych
wizyt kontrolnych, niezaleznie od tego, czy istnieje faktycz-
ne wskazanie do podania iniekcji.

Eliminacja nadmiaru wizyt kontrolnych przy zachowaniu
maksymalnej skuteczno$ci wydaje sie obecnie najwiek-
szym wyzwaniem w kwestii leczenia wAMD za pomoca
preparatéw anty-VEGF. Konieczno$¢ indywidualizacji le-
czenia z punktu widzenia medycznego podyktowana jest
m.in. potencjalnie najwieksza korzyscia z leczenia pacjen-
téw, ktérzy wczeéniej nie otrzymali iniekcji anty-VEGE.
Podobne wyniki uzyskaliémy réwniez w naszym badaniu.
Wykazano ponadto, ze u pacjentéw z wczesniej przetrwa-
tym plynem podsiatkéwkowym i srédsiatkéwkowym uzy-
skiwano lepsze efekty leczenia w przypadku czestszego
podawania iniekcji [12].

Ocena aktywnosci choroby polega m.in. na monitorowaniu
centralnej grubosci siatkéwki (CMT) w badaniu OCT. Aku-
mulacja plynu podsiatkéwkowego (SRF) i $rédsiatkéwkowe-
go jest wykladnikiem aktywnosci AMD zwigzanej z neowa-
skularyzacja. Przeciek z nieprawidlowych naczyn w obszarze
plamki skutkuje postepujacym uszkodzeniem w warstwie fo-
toreceptoréw i RPE [13]. Wobec tego niekorzystna jest obec-
nosc¢ przewlekle utrzymujacego sie plynu, nie tylko z uwagi
na biezace pogorszenie ostrosci wzroku, lecz takze z powo-
du ryzyka pozostawienia trwalego uszkodzenia widzenia
centralnego po uzyskaniu regresji aktywnosci btony neowa-
skularnej. O ile oczywiste wydaje sie, ze z punktu widzenia
pacjenta najistotniejsze znaczenie ma poprawa BCVA, o tyle
pojawienie sie SRF uwidocznione w badaniu OCT moze
wyprzedzac pogorszenie funkcjonalne, a co za tym idzie —
by¢ dobrym wskaznikiem prognostycznym i jednoczesnym
wskazaniem do podania iniekgji [14].

Wyniki naszej pracy z jednej strony pokazaly skuteczno$¢
terapii anty-VEGF wAMD pod postacia zaréwno popra-
wy anatomicznej, jak i czynno$ciowej, ale z drugiej strony
zastosowanie dostepnych w polskim programie lekowym
schematow terapeutycznych nadal pozostawia wysoki od-
setek pacjentéw z aktywna postacia choroby. Szczegdlnie
widoczne jest to pod koniec 2. roku terapii, kiedy aktywnos$¢
MNYV wystepuje nawet u 66% leczonych. Przyczyny takiego
stanu upatrujemy w zbyt malej liczbie iniekcji podanych na-
szym pacjentom w 2. roku terapii, co z kolei spowodowane
jest bardzo duza liczbg chorych leczonych aktywnie w na-
szym osrodku.
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Zaleznos¢ miedzy liczba odczytanych liter a liczba iniekcji i wizyt w 2. roku terapii (N = 45).

ETDRS| ETDRS Il ETDRS IV ETDRS VIiI ETDRS E ETDRS (E-I)
r, 0,34*% 0,18 0,12 0,20 0,12 -0,27
Liczba wizyt —
r, 0,39%* 0,2 0,16 0,16 0,07 -0,28
. e r 0,32*% 0,17 0,05 0,09 -0,06 -0,38%*
Liczba iniekgji A
r, 0,30% 0,19 0,1 0,07 -0,05 -0,35*

*p < 0,05;** p < 0,01;**p < 0,001.

o @

Zaleznos¢ miedzy liczha odczytanych liter a liczba iniekcji i wizyt u pacjentéw wczesniej nieleczonych (N = 31).

Nieleczeni ETDRS| ETDRS Il ETDRS IV ETDRS VIII ETDRS E ETDRS (E-I)
r 0,36* 0,22 0,17 0,17 0,06 -0,39*
Liczba wizyt —
r, 0,38* 0,24 0,18 0,06 0,02 -0,41*
r 0,37* 0,21 0,12 0,17 -0,06 -0,50%*
Liczba iniekcji —*
r 0,31 0,21 0,15 0,14 -0,05 -0,44*

*p < 0,05 % p < 0,01; **p < 0,001,

o @

Zalezno$¢ miedzy liczbg odczytanych liter aliczba iniekgji i wizyt u pacjentéw wczesniej leczonych (N = 14) — zaden z badanych

parametrow nie wykazat istotnosci statystycznej.

Leczony ETDRS | ETDRS Il ETDRS IV ETDRS VIII ETDRS E ETDRS (E-I)
r 0,33 0,01 -0,01 0,32 0,26 -0,03
Liczba wizyt *
r 0,44 0,07 0,04 0,41 0,20 0,00
r 0,10 0,01 -0,15 -0,24 -0,08 -0,13
Liczba iniekgji =
r 0,28 0,02 -0,11 -0,06 0 -0,08

*p<0,05*p<0,01;**p<0,001.

W przeprowadzonych dotychczas badaniach z codziennej
praktyki Kklinicznej wykazano, ze u pacjentéw leczonych
w schemacie treat and extend nieprzerwanie od samego
poczatku odsetek aktywnosci MNV po 2. roku leczenia
wynosit jedynie 10% [9]. Inne obserwacje dotyczace grupy
pacjentéw leczonych w 1. roku w schemacie sztywnym oraz
w 2. roku w schemacie treat and extend wykazywaly obec-
nos¢ wciaz aktywnej blony neowaskularnej po 2. roku lecze-
nia u nieco ponad 27% chorych [4]. Opublikowano réwniez
badania poréwnujace wyniki funkcjonalne pacjentéw leczo-
nych przez 2 lata w schemacie treat and extend z wynikami
terapii w 1. roku w rzeczonym schemacie z zamiana na sche-
mat PRN w 2. roku terapii. Te wyniki takze w sposéb jedno-
znaczny przemawialy za leczeniem proaktywnym [14].

Zestawiajac cytowane dane wraz z wynikami 2-letniej ob-
serwacji w naszym os$rodku, nie sposob nie wysnué¢ wnio-
sku o medycznej zasadnosci terapii w schemacie treat and
extend, w wystarczajacym stopniu indywidualizujacym le-
czenie i maksymalizujacym jego efekty. System PRN narzu-

ca wizyty kontrolne miedzy podaniami leku, co niestety wy-
dluza czas oczekiwania na iniekcje i w konsekwencji nasila
aktywno$¢ procesu chorobowego. Na ponad siedem wizyt
w 2. roku pacjenci otrzymali jedynie nieco ponad trzy inie-
kcje. Stad do czasu opracowania i wprowadzenia leczenia
przyczynowego dla wAMD wyzwaniem pozostaje poprawa
efektywnosci terapii za pomoca dostepnych $rodkéw. Roz-
patrujac aspekt ekonomiczny leczenia wAMD, warto zwré-
ci¢ uwage, ze w poczynionej 2-letniej obserwacji poréwnu-
jacej grupe pacjentéw leczonych przez 2 lata w schemacie
sztywnym z grupa leczona przez 2 lata w schemacie treat
and extend odnotowano nieco lepszy efekt funkcjonalny
w pierwszej grupie, przy zachowaniu podobnego interwalu
pomiedzy iniekcjami, jednak liczba podanych w sumie inie-
kcji w schemacie sztywnym byla istotnie wieksza [15].

Wspomniane badanie znajduje obecnie swoja kontynuacje
w 3. roku, w ktérym schemat sztywny zostal zamieniony
na PRN, co poskutkowato istotnym pogorszeniem funkcjo-
nalnym. U pacjentéw kontynuujacych terapie w schemacie
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treat and extend odnotowano bardzo niewielki spadek licz-
by czytanych liter pod koniec 3. roku terapii. Wspdtpraca
pacjentéw, a takze nierzadko ich rodzin, w procesie prze-
wlektego leczenia ma szanse by¢ efektywna przy wyelimino-
waniu uciazliwych i niekoniecznych do uzyskania poprawy
klinicznej wizyt. O ile teza ta wydaje si¢ oczywista intuicyj-
nie, o tyle istnieja wyniki badan ja potwierdzajace.

W 4-letniej obserwacji codziennej praktyki klinicznej od-
notowano, ze u pacjentéw leczonych wylacznie w schema-
cie proaktywnym przez caly okres terapii z kazdym rokiem
zwiekszala sie liczba czytanych liter, lecz przyrosty z roku na
rok byly coraz mniejsze [10]. Dla poréwnania — w warun-
kach polskiego programu lekowego za sukces terapeutyczny
uznaje sie juz sam brak postepu choroby mierzony wynikami
funkcjonalnymi, niekoniecznie zwigzany z wymierna popra-
wa. W cytowanych badaniach wykazano, ze po 1. roku le-
czenia bardzo istotny populacyjnie odsetek pacjentéw (80%)
wymagal podawania iniekcji w odstepie powyzej 2 miesiecy,
aw kolejnych latach prawie pofowa pacjentow wymagata po-
dania iniekgji nie czesciej niz 4 razy do roku [10].

Laczac przytoczone wyniki z podaniem iniekcji kazdorazo-
wo podczas wizyty lekarskiej w schemacie treat and extend,
wysuwamy jednoznaczne wnioski dotyczace ekonomicz-
nych oraz ergonomicznych zalet omawianego schematu,
zwlaszcza przy ograniczonej ilo$ci zasobéw w postaci stop-
niowo narastajacego w calej Europie deficytu lekarzy, finan-
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Pismiennictwo

s6w oraz trudnosci charakterystycznych dla grupy pacjen-
téw w podesztym wieku. Wprowadzony i wykorzystywany
w Europie schemat treat and extend wydaje si¢ obecnie naj-
lepiej opracowany, indywidualizujacy terapie, a tym samym
dostosowujacy liczbe wizyt kontrolnych i podawanych
iniekcji do faktycznej aktywnosci choroby i podatnosci na
leczenie. Poszukiwanie balansu miedzy ww. ograniczenia-
mi a wynikiem anatomicznym i funkcjonalnym leczenia
prowadzi nieuchronnie do konkluzji, Ze zamiana schematu
sztywnego w 1. roku terapii i schematu PRN w kolejnych
latach na schemat treat and extend wydaje sie koniecznym
posunieciem.

PODSUMOWANIE

Wyniki naszej pracy pokazuja, ze pozostawanie przy sche-
macie sztywnym i PRN, w ramach ktérego realizowane sa
$wiadczenia w zakresie leczenia wAMD ze $rodkéw pu-
blicznych w polskim systemie ochrony zdrowia, nie tylko
powoduje trudnosci dla pacjenta i lekarza oraz zle wplywa
na wydolno$¢ systemu, ale réwniez nie daje satysfakcjonu-
jacych wynikéw terapeutycznych.

Zrédto rycin: Wiszystkie ryciny pochodzg z materiatéw
wiasnych autorow.
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