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NAJWAZNIEJSZE
Mikroemulsja sacha inchi
cechuje sie wysoka skutecznoscia
i bezpieczenstwem, wptywajac
istotnie na poprawe stabilnosci
filmu tzowego, zmniejszenie
hiperosmolarnosci oraz
uszkodzenia strukturalnego
i stanu zapalnego powierzchni
oka.
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(SIME) proved safe and
efficacious in improving
the stability of the tear film,
reducing hyperosmolarity,
structural damage
and inflammation of the ocular
surface.
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STRESZCZENIE

Sacha inchi (Plukenetia volubilis) to roslina oleista pochodzaca z tropikalnych
laséw deszczowych w Ameryce Poludniowej. Nasiona rosliny stanowia poten-
¢jalne zZrédlo makro- i mikroelementéw, kwasu a-linolenowego i fitochemika-
liéw.

Jednoosrodkowe, prospektywne, zaslepione badanie kliniczne zostalo opraco-
wane w celu okreslenia skutecznosci i bezpieczenistwa wielosktadnikowej mi-
kroemulsji sacha inchi (SIME) w leczeniu pacjentéw z zespotem suchego oka.
Autorzy jednoznacznie wykazali bezpieczenstwo wyrobu medycznego oraz
wysoka skuteczno$¢ mikroemulsji SIME w odtworzeniu fizjologicznej funkeji
ochronnej filmu {zowego i przywracaniu homeostazy powierzchni oka.

Stowa kluczowe: sacha inchi (Plukenetia volubilis), wielosktadnikowa mikro-
emulsja sacha inchi (SIME), zesp6t suchego oka

ABSTRACT

Sacha inchi (Plukenetia volubilis) is an oil plant native to tropical rainforests
in South America. The seeds of the plant are a potential source of macro- and
microelements, a-linolenic acid and phytochemicals.

A single-centre, prospective, masked clinical study was designed to investigate
the efficacy and safety of multi-ingredient sacha inchi microemulsion (SIME)
eye drops in the treatment of patients with dry disease.

Sacha inchi microemulsion (SIME) proved safe and efficacious in re-establish-
ing the physiological protective tear film function and restoring the homeosta-
sis of the ocular surface.

Key words: sacha inchi (Plukenetia volubilis), multi-ingredient sacha inchi mi-
croemulsion (SIME), dry eye disease

OPHTHATHERAPY

Copyright © Medical Education Vol. 9/Nr 1(33)/2022 (s. 46-52)



Wielofunkcyjne krople nawilzajace w postaci mikroemulsji przeznaczonej do stosowania w umiarkowanym oraz ciezkim 250, opracowane w oparciu o etiologie choroby:

randomizowane, poczwérnie zaslepione badanie Kliniczne z grupg kontrolng leczong aktywnie. Komentarz

WSTEP

Powierzchnia oka, na ktéra sktadaja sie film {zowy, rogéw-
ka, spojowka, powieki wraz z gruczotami, stanowi naturalna
bariere ochronng przed szkodliwymi czynnikami srodowi-
ska zewnetrznego. Stan powierzchni oka zalezy od utrzy-
mania swoistej homeostazy, a wiec zachowania réwnowagi
pomiedzy czynnikami zewnetrznymi a czynnikami ochron-
nymi odpowiedzialnymi za zachowanie nienaruszonej po-
wierzchni oka. Czynniki zewnetrzne dzialajace w sposéb
ciagly, takie jak: zmiana temperatury, zmniejszenie wilgot-
nosci, wiatr, zanieczyszczenie powietrza, nie wplywaja na-
tychmiast na stan powierzchni oka, jednakze ich powtarza-
jace sie i dlugotrwale dziatanie moze mie¢ negatywne skutki
i przyczynia¢ sie do wystapienia zespotu suchego oka.

Zespot suchego oka (ZSO) zgodnie z aktualna definicja jest
opisywany jako wieloczynnikowa choroba powierzchni oka
charakteryzujaca sie utrata homeostazy filmu Izowego z to-
warzyszacymi objawami ocznymi, w jej etiologii istotna role
odgrywaja takie czynniki, jak: niestabilno$¢ i hiperosmo-
larno$¢ filmu tzowego, stan zapalny i uszkodzenie struktur
powierzchni oka oraz nieprawidlowosci neurosensoryczne
[1]. Warto zaznaczy¢, ze obecnie ZSO jest traktowany jako
zlozona jednostka chorobowa, ktdrej nie mozna opisac¢ na
podstawie jednego procesu czy objawu przedmiotowego lub
podmiotowego. Po raz pierwszy fakt ten zostal podkreslo-
ny w 2007 r. przez grono eksperckie Tear Film and Ocular
Surface Society (TFOS) [2]. Istotna kwestig leczenia ZSO
jest przywrdcenie homeostazy powierzchni oka poprzez od-
dzialywanie na wszystkie sktadowe patofizjologiczne choro-
by oraz przerwanie mechanizmu btednego kota ZSO.

EPIDEMIOLOGIA

ZSO jest powszechnym problemem zdrowotnym. Wyniki
badan epidemiologicznych opierajacych sie na objawach
subiektywnych pacjentéw okreslaja czestos¢ wystepowania
ZSO0 na przedziat od 5% do 50%, natomiast czestos¢ wyste-
powania choroby w oparciu o objawy przedmiotowe wyno-
si nawet 75%. W miedzynarodowych, wieloosrodkowych,
przekrojowych badaniach epidemiologicznych czestosé wy-
stepowania ZSO zostala oszacowana na 5-30% w populacji
powyzej 50. r.z. [3-5].

Wsréd potwierdzonych czynnikéw ryzyka ZSO wymienia
sie wiek, ple¢ zenska, wystepowanie dysfunkeji gruczoléw
Meiboma, uzytkowanie soczewek kontaktowych, prace
przy ekranie monitora komputerowego, a takze czynniki
srodowiskowe, takie jak zanieczyszczenie, niska wilgotno$¢
powietrza, i powszechnie przyjmowane leki, przykladowo
hormonalna terapie zastepcza, leki antyhistaminowe, anty-
depresanty czy leki przeciwlekowe [3, 6, 7].

W zwiazku z obserwowanym wzrostem populacji os6b
starszych (starzeniem si¢ spoleczenstwa) trzeba liczy¢ sie
z tym, ze bedzie rosla liczba pacjentéw z ZSO w praktyce
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okulistycznej. Nalezy podkredli¢, ze ZSO staje sie istotnym
problemem spolecznym i ekonomicznym, poniewaz przy-
czynia sie do zmniejszenia efektywnosci pracy.

W zwigzku z powyzszymi faktami wprowadzenie skutecz-
nego leczenia ZSO oraz ustalenie jednolitego schematu
postepowania w chorobie jest niezwykle waznym aspektem
wsp6lczesnych badan naukowych.

KOMENTARZ

Przedstawiona praca autorstwa Laihii i wsp. pod tytulem:
Wielofunkcyjne krople nawilzajace w postaci mikroemulsji,
przeznaczonej do stosowania w umiarkowanym oraz ciezkim
ZS0, opracowane w oparciu o etiologie choroby: randomizo-
wane, poczwornie zaslepione badanie kliniczne z grupg kon-
trolng leczong aktywnie miafa na celu ocene bezpieczenistwa,
tolerancji oraz skutecznos$ci nowego preparatu okulistycz-
nego [8]. Badanym wyrobem medycznym byla hipotoniczna
mikroemulsja sacha inchi (SIME, sacha inchi microemul-
sion) (producent: Finnsusp, Lieto, Finlandia). Sa to krople
do oczu o zawarto$ci 0,1% oleju z nasion sacha inchi (Plu-
kenetia volubilis), polisorbatu 80, monooleinianu sorbitanu,
0,2% kwasu hialuronowego (HA, hyaluronic acid) o wysokiej
masie czasteczkowej (1,0-1,5 MDa) oraz 2% trehalozy dwu-
wodnej i glicerolu w buforze (trometamol/cytrynian).
Grupe badang stanowili pacjenci leczeni ambulatoryjnie,
u ktérych wczesniej rozpoznano ZSO. Kryteria wiaczenia
do i wylaczenia z badania klinicznego zostaly cisle i zasad-
nie okreslone.

Kryteria wiaczenia do badania obejmowaly: osoby doroste
w wieku 18-80 lat; (1) warto$¢ wskaznika zaburzen po-
wierzchni oka (OSDI, Ocular Surface Disease Index) > 20 s
i czas przerwania filmu tzowego (TBUT, tear break up time)
< 10 s lub (2) warto$¢ OSDI = 20 s i nieprawidlowy wynik
barwienia powierzchni oka (rogéwki i spojéowki) wedlug
skali Oxford; masa ciala > 45 kg; staly schemat stosowanych
lekéw miejscowych i/lub ogélnych w okresie minimum 4 ty-
godni przed przystapieniem do procedur badania oraz moz-
liwo$¢ powstrzymania sie od stosowania innego leczenia
w czasie badania, a takze mozliwo$¢ i cheé¢ samodzielnego
stosowania kropli do oczu.

Kryteria wylaczenia z badania obejmowaly: stan po opera-
¢ji galki ocznej, urazie lub laserowej korekeji wady refrakcji
w okresie krétszym niz 3 miesigce; zakazenie rogéwki i/lub
spojowki; zespdl Sjogrena; uzywanie soczewek kontakto-
wych w trakcie badania i w okresie krétszym niz tydzien;
objawy alergii ocznej; stwierdzone uczulenie na sktadniki
kropli do oczu; obecna lub planowana cigze albo karmienie
piersig w trakcie badania.

Kryteria wlaczenia i wylaczenia byly zgodne z aktualnymi
wytycznymi metodologicznymi TFOS [9-11].
Niewatpliwymi zaletami przedstawionego badania sa jego
prospektywny, randomizowany charakter i poczwérne za-
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$lepienie (na poziomie uczestnika, opiekuna, badacza oraz
oceniajacego wyniki). Zaréwno krople badane, jak i krople
kontrolne zawierajace roztwér HA 0,2% o $redniej masie
czasteczkowej (0,7-0,9 MDa) w izotonicznym roztworze
chlorku sodu buforowanym fosforanami (prod. Finnsusp)
byly przezroczystymi, bezbarwnymi, bezzapachowymi,
pozbawionymi substancji konserwujacych, stabilnymi, ja-
fowymi roztworami o obojetnym odczynie pH. Dodatko-
wo krople badane i kontrolne znajdowaly sie w podobnych
z wygladu pélprzezroczystych pojemnikach wielodawko-
wych o pojemnosci 10 ml, co umozliwiato calkowite zama-
skowanie zawartosci dla uczestnikéw, pracownikéw stuzby
zdrowia, 0s6b zbierajacych dane i statystykow.

Warty podkreslenia jest fakt uzycia kropli leczniczych za-
wierajacych pojedynczy skladnik aktywny jako preparatu
kontrolnego, inaczej niz w wigkszosci dotychczasowych
badan tego typu, gdzie preparatem kontrolnym zazwyczaj
bylo placebo stanowiace roztwoér chlorku sodu lub podloze
stosowane w kroplach okulistycznych [12-14]. Aczkolwiek
w ostatnich randomizowanych badaniach klinicznych, ana-
logicznie do przedstawionej pracy, jako roztwér kontrolny
wybierane sa réwniez krople nawilzajace ze skladnikami
aktywnymi [15-18]. Autorzy publikacji uzasadniaja wybér
kropli z HA jako preparatu kontrolnego wzgledami etycz-
nymi, niepozwalajacymi na pozostawienie chorych bez sto-
sownego leczenia w czasie badania.

Badanie zostalo podzielone na trzy etapy, a przejscie do na-
stepnego bylo mozliwe tylko w przypadku braku wystapienia
istotnych dzialan niepozadanych wywolanych stosowaniem
badanych substancji. Etap pierwszy obejmujacy trzech pa-
cjentéw mial pozwoli¢ oceni¢ bezpieczefistwo wyrobu me-
dycznego. Polegal on na czterokrotnym w odstepach dwu-
godzinnych zastosowaniu kropli podawanych pacjentom
przez pielegniarke w osrodku badawczym. Brak istotnych
dziatan niepozadanych umozliwil przejscie do etapu drugie-
go, 10-dniowego, obejmujacego badanie dziewieciu pacjen-
tow. W jego trakcie pacjenci samodzielnie stosowali krople
badane lub kontrolne 3 razy dziennie. Ostatni, trzeci etap,
ktéry stuzy! do oceny nie tylko bezpieczenistwa i tolerancji,
ale réwniez skutecznosci leczenia, trwal 30 dni i obejmowat
wstepnie po 26 pacjentéw w grupie badanej i kontrolnej. Po
tym okresie w grupie badanej 24 pacjentéw spelnito wszyst-
kie warunki stosowania sie do protokotu, natomiast w gru-
pie kontrolnej bylo to 25 pacjentéw. Na tym etapie pacjenci
réwniez samodzielnie stosowali krople badane lub kontrol-
ne 3 razy dziennie.

Przeprowadzone badania okulistyczne przy wlaczeniu oraz
w punkcie koicowym badania zostaly dobrane tak, zeby
sprawdzi¢ skuteczno$¢ dziatania produktu leczniczego
w odniesieniu do subiektywnych objawéw pacjentdéw, a tak-
ze do wplywu na gléwne skladowe patofizjologiczne choro-
by, tj.: niestabilno$¢ filmu 1zowego, hiperosmolarnosé, stan
zapalny oraz uszkodzenie powierzchni oka.

Przeprowadzone badania obejmowaly:

1. Wypelnienie kwestionariusza i okreslenie wskazni-
ka zaburzen powierzchni oka OSDI. Ankieta stworzona
przez Outcomes Research Group at Allergan (Irvine, Ka-
lifornia) skfada si¢ z 12 pytan, podzielonych na trzy bloki
tematyczne dotyczace objawéw podraznienia oka, wplywu
objawéw na wystapienie zaburzen widzenia oraz wplywu
czynnikéw srodowiskowych prowadzacych do powstania
objaw6w ZSO, ktdre wystapily u chorego w ciagu ostatniego
tygodnia.

Uzyskanie wyniku powyzej 13 pkt wskazuje na ZSO. Wskaz-
nik OSDI jest narzedziem powtarzalnym, bezinwazyjnym
oraz umozliwiajacym obserwacje zmian w czasie. Na pod-
stawie licznych badan czulo$¢ i specyficzno$¢ wskaznika
OSDI w rozpoznaniu ZSO zostata oszacowana odpowied-
nio na 60% i 83% [19].

2. Badanie stabilnosci filmu 1zowego. Badanie obejmo-
walo analize inwazyjnego czasu przerwania filmu {zowe-
go z zastosowaniem fluoresceiny (FTBUT, fluorescein tear
break up time), okreSlenie czestosci mrugania oraz wyzna-
czenie wskaznika OPI (ocular protection index). Wskaznik
OPI, wprowadzony do praktyki klinicznej w 2008 r., oblicza-
ny jest na podstawie wzoru OPI = TBUT/IBI, w ktérym IBI
(interblink interval) oznacza czas przerwy pomiedzy kolej-
nymi mrugnieciami [20].

Wynik nieprawidlowy TBUT, wskazujacy na ZSO, wynosi
ponizej 10 s. Jesli OPI wynosi < 1,0, pacjent ma nieprawi-
diowa powierzchnie oka, co naraza go na ryzyko rozwoju
objawéw przedmiotowych i podmiotowych ZSO, natomiast
jesli OPI wynosi = 1,0, powierzchnia oka pacjenta jest pra-
widlowo chroniona filmem tzowym.

3. Badanie osmolarnosci filmu 1zowego. Pomiar osmolar-
nosci filmu 1zowego jest jednym z trzech, obok TBUT i bar-
wienia powierzchni oka, podstawowych kryteriéw rozpo-
znania ZSO. Zwigkszenie osmolarnosci filmu {zowego (> 308
mOsm/]) w jednym oku lub réznica osmolarnoéci pomiedzy
oczami wynoszaca > 8 mOsm/] wskazuje na chorobe [11].
4. Badanie nasilenia stanu zapalnego. Autorzy w celu
oceny nasilenia stanu zapalnego powierzchni oka przyje-
li uproszczona analize zaczerwienienia powiek i spojowki
wedlug skali IER (Institute for Eye Research) (IER grade)
wprowadzonej przez Australijski Oczny Instytut Naukowy
w 2007 r. Skala ta jest pieciostopniowa, a kolejne stopnie
okreslane sa w stosunku do wzorcowych kolorowych foto-
grafii i oznaczaja: 0 — brak zaczerwienienia, 1 — minimalne
zaczerwienienie, 2 — niewielkie zaczerwienienie, 3 — $rednie
zaczerwienienie, 4 — istotne zaczerwienienie.

5. Badanie uszkodzenia powierzchni oka. Zastosowano
analize barwienia powierzchni oka przy uzyciu lampy szcze-
linowej z dokumentacja fotograficzna w sze$ciostopniowej
skali Oxford (stopnie 0-5) w odniesieniu do referencyjnych
obrazéw oznaczajacych kolejne stopnie zaawansowania
uszkodzenia powierzchni oka [21]. Wynik nieprawidlowy
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barwienia powierzchni oka oceniany jest standardowo jako:
> 5 punktowych ubytkéw nablonka rogéwki lub > 9 ubyt-
kéw spojéwki albo epiteliopatia brzegu powieki df. > 2 mm
i szer. > 25%. Ocene wykonuje sie po 1-4 min od podania
fluoresceiny lub zieleni lizaminy do worka spojéwkowego.
Fluoresceina stuzy do oceny rogéwki, zielen lizaminy do
oceny uszkodzenia spojowki.

Na podstawie przeprowadzonych badan autorzy uzyskali
nastepujace wyniki w odniesieniu do badanych parame-
tréw ZSO:

1. Wskaznik zaburzen powierzchni oka OSDI. W przy-
padku pacjentéw przyjmujacych SIME oraz HA po 30
dniach leczenia zaréwno $redni sumaryczny wynik OSDI,
jak i poszczegdlne skladowe (objawy oczne, zaburzenia
widzenia oraz czynniki $rodowiskowe) ulegly istotnemu
zmniejszeniu: o 51% w przypadku SIME (p < 0,0001) oraz
58% w przypadku HA (p < 0,0001).

2. Badanie stabilnosci filmu Izowego. Po 30 dniach le-
czenia TBUT ulegl wydluzeniu o 50% w przypadku SIME
io25% w przypadku HA. Wskaznik OPI poprawit sie 0 57%
w przypadku SIME i 0 4% w grupie kontrolnej. Réznice dla
SIME w poréwnaniu z poczatkiem badania byly istotne sta-
tystycznie (wskaznik prawdopodobieristwa p wynosil: dla
TBUT p = 0,0055; dla OPI p = 0,0068 w grupie leczonej
zgodnie z protokolem [PP, per protocol]).

3. Badanie osmolarnosci filmu fzowego. Po 30 dniach le-
czenia w grupie pacjentéw PP z wyj$ciowa osmolarnoscia
(= 308 mOsm/l) ulegta ona istotnemu zmniejszeniu zaréw-
no w grupie badanej, jak i w kontrolnej (p = 0,015 dla SIME
i p = 0,001 dla HA).

4. Badanie nasilenia stanu zapalnego. W analizie ITT
(grupa pacjentéw leczona zgodnie z intencja [ITT, inten-
tion to treat]), zaczerwienienie spojéwek oraz powiek
uleglo istotnemu zmniejszeniu, odpowiednio o 23% (p =
0,001) oraz 0 29% (p = 0,012) w grupie badanej. Zmniejsze-
nie zaczerwienienia w grupie kontrolnej wynosito $rednio
15% i nie byla to réznica istotna statystycznie.

5. Badanie uszkodzenia powierzchni oka. Barwienie ro-
géwki zmniejszylo sie istotnie 0 27% w grupie badanej (p =
0,014) (analiza PP) oraz nieistotnie w grupie kontrolnej.
W przypadku spojowki analiza PP w grupie SIME wyka-
zala, ze istotne zmniejszenie barwienia o 22% uzyskano dla
czesci nosowej spojowki (p = 0,043). Podobnie jak w przy-
padku rogéwki w grupie kontrolnej efekt zmniejszenia za-
czerwienienia byl mniejszy i nieistotny statystycznie.

Zeby dobrze zrozumie¢ znaczenie wynikéw pracy, warto
przypomnie¢ podstawowy fakt dotyczacy patofizjologii
ZSO, a mianowicie, ze ZSO ma charakter btednego kola,
a wiec czynniki wyzwalajace proces chorobowy moga by¢
zaréwno jego przyczyna, jak i konsekwencja [22]. Hiper-
osmolarno$¢ lez stanowi podstawowa ceche charaktery-
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styczna choroby. To ona nastepnie powoduje uszkodze-
nie powierzchni oka zaréwno w sposéb bezposredni, jak
i przez zapoczatkowanie reakcji zapalnej. Hiperosmolar-
nos¢ stymuluje komorki nabonka powierzchni oka do wy-
dzielania szeregu substancji, takich jak: kinazy MAP (mito-
gen-activated protein kinases), cytokiny prozapalne (IL-1q,
IL-1B, IL-6, IL-10, IL-8, IL-12, IL-13), czynnik martwicy
nowotworéw (TNF-«) i proteazy, np. metaloproteinaza 9
(MMP9). Uwolnione w komoérkach nablonka mediatory
zapalne powoduja ubytek komoérek kubkowych i komoérek
nablonka oraz uszkodzenie glikokaliksu nabtonka spojowki
i rogowki. W konsekwencji pojawia sie punkcikowata epi-
teliopatia i niestabilnos$¢ filmu tzowego. Przerwanie filmu
tzowego nasila i zwieksza hiperosmolarno$¢ tez i tym sa-
mym dopelnia bledne kolo zdarzen skutkujacych uszko-
dzeniem powierzchni oka. Prowadzi to do samoutrwalenia
procesu chorobowego w mechanizmie btednego kota [9].
Autorzy w dyskusji podkreslaja, ze leczenie ZSO wyma-
ga dzialania leczniczego, ktére nakierowane jest na kilka
czynnikéw patofizjologicznych: zaburzenia stabilnosci fil-
mu tzowego, hiperosmolarnos¢, przewlekly stan zapalny
i uszkodzenie powierzchni oka. Badany wyréb medyczny
w postaci mikroemulsji zawierajacej 0,1% oleju z nasion sa-
cha inchi, 0,2% HA o wysokiej masie czasteczkowej (1,0-1,5
MDea), 2% trehalozy dwuwodnej, polisorbat 80, monoole-
inian sorbitanu i glicerol spetnia te warunki oraz wykazuje
skutecznos$¢ w leczeniu przyczyn patofizjologicznych ZSO.
Dla poréwnania krople zawierajace jeden skladnik aktywny
—roztwér HA 0,2% o $redniej masie czasteczkowej (0,7-0,9
MDa) wplynely istotnie tylko na jedna sktadowa etiologicz-
ng, a mianowicie na hiperosmolarno$¢.

Kluczowym skladnikiem badanej mikroemulsji byt olej sa-
cha inchi. Jest to roslina oleista pochodzaca z tropikalnych
laséw deszczowych Amazonii w Ameryce Poludniowe;j.
Nasiona rosliny stanowig potencjalne zZrédlo makro- i mi-
kroelementdéw, kwasu a-linolenowego oraz fitochemikaliow.
Autorzy artykulu podkreslaja, Ze znaczenie moze mie¢ za-
warto$¢ y-tokoferolu (formy witaminy E), ktéry wykazuje
silne wlasciwoéci antyoksydacyjne [23, 24]. Dodatkowo
forma mikroemulsji oddzialuje na warstwe lipidowa filmu
tzowego, a nalezy pamietac, ze az 70% przypadkéw ZSO sta-
nowi posta¢ zwigzana z nadmiernym parowaniem fez (EDE,
evaporative dry eye) [3, 6]. Warto nadmieni¢, ze wszystkie
procedury badawcze zostaly przeprowadzone minimum
po 8 h od ostatniej dawki wyrobu medycznego SIME, czyli
efekt poprawy stabilnosci filmu tzowego byl trwaly. Aktual-
nie uwaza sie, ze stosowanie kropli ocznych z zawartoscia
skladnika lipidowego zapewnia diugotrwaly efekt stabilnosci
filmu tzowego [23]. W randomizowanym badaniu klinicz-
nym autorstwa Simmonsa i wsp. krople o charakterze lipi-
dowym zawierajace polisorbat 80, monooleinian sorbitanu
i glicerol zapewnialy istotne wydiuzenie TBUT oraz zmniej-
szenie subiektywnych dolegliwosci pacjentow [25].
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Kolejna modyfikacja badanego preparatu w stosunku do
kontrolnego bylo zwiekszenie masy czasteczkowej HA
z 0,7-0,9 MDa do 1,0-1,5 MDa. Fakt ten réwniez nie jest
bez znaczenia dla skutecznos$ci leczenia ZSO, co potwier-
dzaja najnowsze badania z zastosowaniem mysiego modelu
choroby [26].

Ostatnim skfadnikiem aktywnym produktu badanego jest
trehaloza. Trehaloza to disacharyd ztozony z dwoch cza-
steczek glukozy potaczonych wigzaniem O-glikozydowym.
Jest gtéwnym cukrem hemolimfy owadéw, znajduje sie tak-
ze w grzybach i drozdzach. W badaniach in vitro udowod-
niono jednoznacznie, ze pelni funkcje ochronna przed wy-
suszeniem, promieniowaniem UVB, stresem oksydacyjnym
oraz zmianami temperatury [27-29]. Jako skladnik kropli
nawilzajacych wykazuje istotne dzialanie osmoprotekcyjne,
bioprotekcyjne, przeciwzapalne, hamujace apoptoze oraz
indukujace autofagocytoze, czyli naturalny proces samo-
oczyszczania si¢ komdrek, co zostalo potwierdzone w licz-
nych badaniach, w tym w randomizowanych, zaslepionych
badaniach klinicznych [13, 17, 18, 30].

Osobnego komentarza wymaga fakt istotnej poprawy
w zakresie dolegliwosci subiektywnych kwestionariusza
OSDI zaréwno dla produktu badanego, jak i dla kontrol-
nego. W tym przypadku oba wyroby medyczne cechowaly
sie poréwnywalng skuteczno$cia, co dowodzi twierdzenia,
ze podjecie regularnego, systematycznego leczenia przez
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pacjentow z ZSO gwarantuje zmniejszenie dolegliwo$ci
i poprawe jako$ci widzenia. Uzyskanie takiego efektu nie
powinno budzi¢ zdziwienia, jesli wezmiemy pod uwage,
ze lekiem kontrolnym byl HA, a wiec substancja aktywna
o udowodnionej skutecznosci w leczeniu ZSO [16, 18].

PODSUMOWANIE

Nalezy niewatpliwie stwierdzi¢, ze dobrany sklad kropli
produktu badanego zapewnia dzialanie lecznicze na wielu
poziomach, prowadzi do odtworzenia ochronnej roli fil-
mu lzowego i skutecznie przerywa mechanizm blednego
kota. W moim odczuciu najwazniejsze wnioski wymagajace
utrwalenia sg nastepujace:

1. ZSOjest wieloczynnikowa choroba charakteryzujaca sie
utrata homeostazy powierzchni oka.

2. Leczenie ZSO powinno by¢ adekwatne do przyczyny pa-
tofizjologicznej choroby.

3. Skuteczno$¢ leczenia ZSO zalezy bezposrednio od skia-
du kropli zastosowanych w leczeniu.

4. SIME cechuje sie wysoka skutecznoscia i bezpieczen-
stwem, wplywajac istotnie na poprawe stabilnosci filmu
tzowego, zmniejszenie hiperosmolarnosci oraz uszkodze-
nia strukturalnego i stanu zapalnego powierzchni oka.

5. Stosowanie SIME przywraca homeostaze powierzchni
oka po miesiacu stosowania.
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