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STRESZCZENIE

Cel: Celem badania byla ocena klinicznego i terapeutycznego profilu pacjentéw
z jaskra z otwartym katem przesgczania oraz nadci$nieniem wewnatrzgatko-
wym, ktérzy byli leczeni kroplami do oczu zawierajacymi latanoprost bez hy-
droksystearynianu makrogologlicerolu 40 (MGHS-40).

Metody: Bylo to wieloosrodkowe, otwarte, obserwacyjne, nieinterwencyjne
badanie oceniajace kliniczny i terapeutyczny profil pacjentéw z jaskry, ktérzy
otrzymywali terapie kroplami do oczu zawierajacymi latanoprost bez MGHS-40.
Badanie przeprowadzono miedzy kwietniem 2022 r. a lipcem 2023 r. na grupie
7171 pacjentéw oraz 270 lekarzy z catego kraju. Wzieli w nim udzial doroéli pa-
cjenci z jaskra z otwartym katem przesaczania i nadci$nieniem wewnatrzgatko-
wym, u ktérych lekarz podjal niezalezna decyzje o zmianie terapii lub wlaczeniu
leku zawierajacego latanoprost bez MGHS-40.

Wyniki: Wyniki badania pokazaly, ze srednie ci$nienie wewnatrzgatkowe w tej
grupie pacjentéw wynosito 22,6 mmHg. Wiekszo$¢ uczestnikéw badania miata
zdiagnozowane schorzenia wspoélistniejace, z ktdrych najczestszym bylo nadci-
$nienie tetnicze. U ponad 70% pacjentéw zauwazono réwniez czynniki ryzyka
jaskry z otwartym katem przesaczania, dominujacymi byly pozytywny wywiad
rodzinny i palenie papieroséw.

Whioski: Nasze badanie pokazuje, ze terapia latanoprostem bez MGHS-40 jest
skuteczna w obnizaniu ci$nienia wewnatrzgatkowego. Gtéwne czynniki deter-
minujace decyzje lekarza o stosowaniu latanoprostu bez MGHS-40 to dobra
tolerancja miejscowa i prosty sklad. Wyniki sugeruja, ze ten sklad ma wlasciwo-
$ci, ktére moga poprawi¢ przestrzeganie zalecen przez pacjentdw, zwiekszajac
dlugoterminowa skuteczno$¢ obnizania ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Stowa kluczowe: jaskra, leczenie latanoprostem, latanoprost bez hydroksyste-
arynianu makrogologlicerolu 40, MGHS-40
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ABSTRACT

Purpose: The aim of the study was to evaluate the clinical and therapeutic profile of patients with open-angle glaucoma
(OAQG) and intraocular hypertension (IHT) who were treated with latanoprost eye drops without macroglycerol-40 hydrox-
ystearate (MGHS-40).

Methods: This was a multicenter, open-label, observational, non-interventional study evaluating the clinical and thera-
peutic profile of patients with glaucoma who received therapy with latanoprost eye drops, without MGHS-40. The study,
conducted between April 2022 and July 2023, involved 7171 patients and 270 physician-investigators from across the coun-
try. The study included adult patients with OAG and IHT in whom the physician made an independent decision to change
therapy or include a drug containing latanoprost without MGHS-40.

Results: The results of the study showed that the mean intraocular pressure in this group of patients was 22.6 mmHg. Most
of the study participants had a diagnosis of comorbidities — the most common being high blood pressure. Risk factors for
OAG were also noted in more than 70% of patients. Predominant among these were a positive family history and smoking.
Conclusion: Our study shows that the latanoprost therapy without MGHS-40 is effective in lowering intraocular pressure.
The main factors determining a doctor’s decision to use latanoprost without MGHS-40 were good topical tolerability and
a simple formulation. The results suggest that this formulation has properties that could enhance patient compliance, pos-

sibly increasing long-term intraocular pressure-lowering effectiveness.

Key words: glaucoma, treating with latanoprost, latanoprost without macroglycerol-40 hydroxystearate, MGHS-40

WPROWADZENIE

W okulistyce powszechnie stosuje sie bezposrednie podawa-
nie leku do tkanek oka, co pozwala substancji terapeutycz-
nej dziata¢ w miejscu docelowym. Srodki lecznicze stosowa-
ne w okulistyce ze wzgledu na duza wrazliwos¢ tkanek oka
na czynniki zewnetrzne musza spelnia¢ wysokie wymagania
dotyczace skladu i wlasciwosci. Aby osiagna¢ oczekiwane
cechy fizykochemiczne, producenci stosuja liczne dodatki.
Najczesciej uzywanymi dodatkami w $rodkach okulistycz-
nych sa konserwanty zapewniajace sterylno$¢ leku podczas
jego uzytkowania, substancje nadajace roztworowi izoto-
niczno$¢, zwiazki zwiekszajace rozpuszczalno$¢ substan-
¢ji czynnej, zwiazki buforujace (np. EDTA), stabilizatory
i przeciwutleniacze [1]. Nalezy jednak pamieta¢, ze dodatki
stosowane w $rodkach okulistycznych nie sa obojetne dla
tkanek oka. Jest to szczegélnie istotne w przewleklej terapii
jaskry, gdy dlugotrwale stosowanie lekéw moze powodowaé
reakcje niepozadane. Przyczyna ich wystapienia moga by¢
zawarto$¢ i charakter dodatkéw, sposéb stosowania kro-
pli przez pacjenta lub przewlekly kontakt powierzchni oka
z substancja czynna. Przykladem dodatkéw o potencjalnym
dziataniu drazniacym sa konserwanty, ktére maja dzialanie
przeciwbakteryjne i przeciwgrzybicze, ale moga powodo-
waé bél, dyskomfort, pieczenie, a nawet powierzchowne
zapalenie rogéwki [2]. Zgodnie z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Okulistycznego terapie preparatami bez kon-
serwantéw nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z zaburzeniami
powierzchni oka [3]. Inng przyczyna jest stosowanie w §rod-
kach okulistycznych substancji zwiekszajacych rozpusz-

czalno$¢ substancji czynnej (detergenty). Jedna z nich jest
nasycony kwas ttuszczowy, pochodna hydroksystearynianu
makrogologlicerolu 40 (MGHS-40). W badaniu in vitro wy-
kazano cytotoksyczne oddzialywanie na kulture komoérek
nabtonka rogéwki oraz prozapalny efekt MGHS-40 zawar-
tego w preparacie latanoprostu bez konserwantéw [4]. Ma-
krogol nie powinien by¢ stosowany w preparatach do oczu
ze wzgledu na wysoka higroskopijnos¢ i wywolywanie bélu
w tkankach oka [5].

Z powodu niewielkiej liczby badan dotyczacych stosowania
$rodkéw okulistycznych bez detergentéw przeprowadzono
badanie obserwacyjne, aby zweryfikowa¢, jaki jest kliniczny
i terapeutyczny profil pacjentéw, u ktérych lekarz zdecydo-
wal sie na terapie latanoprostem bez MGHS-40.

MATERIALY | METODY

Celem badania byta ocena klinicznego i terapeutycznego
profilu pacjentéw z jaskra z otwartym katem przesaczania
i nadci$nieniem wewnatrzgatkowym otrzymujacych terapie
kroplami do oczu zawierajgcymi latanoprost bez MGHS-40.
Bylo to wieloosrodkowe, otwarte, obserwacyjne, nieinter-
wencyjne badanie oceniajace kliniczny i terapeutyczny pro-
fil pacjentéw z jaskra, ktorzy otrzymywali terapie kroplami
do oczu zawierajacymi latanoprost, bez MGHS-40. Badanie
przeprowadzono miedzy kwietniem 2022 r. a lipcem 2023 r.,
objelo ono 7171 pacjentéw oraz 270 lekarzy badaczy z ca-
tego kraju. Wzieli w nim udzial doroéli pacjenci z jaskra
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z otwartym katem przesaczania i nadci$nieniem wewnatrz-
galkowym, u ktérych lekarz podjal niezalezna decyzje
o zmianie terapii lub wiaczeniu leku zawierajacego latano-
prost bez MGHS-40. Badanie nie wymagalo zadnych proce-
dur laboratoryjnych, diagnostycznych ani terapeutycznych
wykraczajacych poza terapie standardowa. Badanie bylo
oparte wylacznie na obserwacji i rozmowie z pacjentem na
podstawie przygotowanego kwestionariusza wywiadu.

Analiza statystyczna

Analiza statystyczna zostata przeprowadzona na podstawie
danych uzyskanych od wszystkich pacjentéw, ktdérzy spet-
niali wszystkie kryteria wlaczenia i nie spelniali zadnych
kryteriéw wylaczenia, wiec zostali wlaczeni do badania.
Wykorzystanie standaryzowanej techniki badawczej w po-
staci wywiadu kwestionariuszowego, ktéry polegat na wy-
pelnieniu takiego samego kwestionariusza przez wszystkich
lekarzy-badaczy w oparciu o wywiad z pacjentami, umozli-
wilo zliczenie zjawisk wynikajacych z zebranych danych.

Analiza uzyskanych danych opierala sie na nastepujacych
statystykach: rozrzut — réznica miedzy maksymalna a mini-
malna warto$cia; srednia arytmetyczna — $rednia obliczona
z sumy wszystkich wartosci podzielonych przez ich liczbe
(wrazliwa na wartosci skrajne); mediana — dokladnie poto-
wa wszystkich warto$ci, niewrazliwa na warto$ci skrajne;
odchylenie standardowe (SD) — szeroko$¢ rozrzutu warto$ci
woko! $redniej, przedzial plus/minus od wartosci $redniej
— im wieksza warto$¢ odchylenia, tym bardziej rozproszo-
ne sa warto$ci od wartosci $redniej; dominanta — wartos¢,
ktéra wystapila najczesciej w liczeniu; kwartyl (Q) — podziat
wszystkich wartosci na cztery réwne czesci po 25% kazda:
pierwszy kwartyl (Q1) do 25%, drugi od 25% do 50% (Q2),
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trzeci od 50% do 75% (Q3), czwarty kwartyl (Q4) od 75%
do 100%.

Aby zapewni¢ najwigksza mozliwa dokladno$¢ pomia-
ru badania, zbadano prébe 7171 pacjentéw, co stanowilo
9,6/1000 wszystkich pacjentéw z jaskra w Polsce. Rozmiar
tej grupy badawczej uwzglednia jej heterogeniczno$¢ i po-
zwala na analize podgrup danych pod wzgledem wszystkich
zmiennych demograficznych i zdrowotnych, zgodnie z ich
rozktadem w populacji pacjentéw. Zeby zapewni¢ wysokie
standardy wnioskowania statystycznego, poziom ufnosci ar-
bitralnie ustalono na 99%, a dopuszczalny maksymalny btad
oszacowania na 1%. Liczebno$¢ ankietowanej proby lekarzy
okulistéw wynosita 270.

WYNIKI

Pod wzgledem struktury spoleczno-demograficznej wiek-
szo$¢ uczestnikéw badania byla plci zenskiej (64,1%;
n=4595), w wieku od 61 do 70 lat (29,9%; n=2143), zamiesz-
kala gtéwnie w miastach <50 000 mieszkancow (25,6%;
n=1833). Sredni wiek pacjentéw wynosit 64 lata (+12 lat).
Dominowali pacjenci w wieku 64 lat (dominanta). Najmlod-
szy uczestnik badania miat 18 lat, a najstarszy 98 lat (tab. 1).

1
Rozktad wieku pacjento
Odchyle- | Me- | 2% | | Mak. | Kwartyle
Sred-| . .| mi- | Mini- | "
nia nie stan- | dia- nan- | mum | . . .
dardowe | na ta mum 25% | 50% | 75%
64 | 12 |64 |64 | 18| 98 | 56| 64|73

Choroby wspéfistniejace.

0,0%

zazwyczaj wysokie cisnienie krwi
zespot suchego oka
hyperlipidemia

zazwyczaj niskie cisnienie tetnicze krwi
otytos¢é

choroba wiencowa serca
migrenowe bodle gtowy

cukrzyca

astma oskrzelowa

inna

POChP

10,0%2 0,0%

e 4,9%
mE 3,5%

30,0%4 0,0% 50,0%

I 39,8%
I 30,0%
P 27,4%
I 25,7%
. 23,1%
. 19,8%

I 16,8%

. 10,8%

o 8,3%
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W tabeli 2 przedstawiono dane dotyczace ci$nienia we-
wnatrzgatkowego (IOP, intraocular pressure). Niemal
wszystkim pacjentom zmierzono IOP podczas wizyty lekar-
skiej (98,6%; n=7074). Srednie IOP wynosito 22,6 mmHg.

o @

[OP podczas wizyty (mmHg).
. Odchylenie | Media- | Domi- | Mini- | Maksi-
Srednia
standardowe na nanta | mum mum
26 | 42 [ 23 | 24 | 5 | 50

Na rycinie 1 przedstawiono rozklad choréb wspéfistnieja-
cych. Ich wystepowanie zadeklarowalo 88,5% pacjentow
(n=6347). W tej grupie najwiekszy odsetek pacjentéw zglo-
sit réwniez wysokie ci$nienie krwi (39,8%; n=2523); 30%
pacjentéw (n=1903) zglosito zespdt suchego oka, a 27,4%
hiperlipidemie (n=1738).

nan @

Czynniki ryzyka wystapienia jaskry z otwartym katem prze-
saczania zglosito 78,9% pacjentéw (n=5655), dane przedsta-
wiono na rycinie 2. Najczesciej zidentyfikowane czynniki
ryzyka w badanej prébie to pozytywny wywiad rodzinny
i palenie papieroséw, odpowiednio: 35,6% (n=2015) i 33,2%
(n=1877).

Na rycinie 3 przedstawiono wczesniej stosowane leki
miejscowe. U 59,8% pacjentéw (n=4286) wcze$niej nie
stosowano terapii jaskry. Wsréd pacjentéw wcze$niej le-
czonych (40,2% n=2885) dominowaly leki miejscowe
(93,6%; n=2713), najczesciej analogi prostaglandyn (47,2%;
n=1275). Inne najczesciej stosowane typy lekéw to inhibi-
tory dehydratazy (anhydrazy) weglanowej (37,9%; n=1025)
i B-adrenolityki (31,3%; n=847).

Wsréd pacjentéw wezesniej leczonych analogiem pro-
staglandyny wiekszo§¢ stosowalta latanoprost (66,4%;
n=846). Wérdd tych, ktorzy wczeéniej stosowali inhibitor
dehydratazy weglanowej, ponad % stosowalo dorzolamid

Czynniki ryzyka wystapienia jaskry z otwartym katem przesaczania.

0,0%

10,0%2 0,0% 30,0%4 0,0%

obcigzenie genetyczne jaskra w rodzinie I 35,6%

palenie tytoniu I 33,2%

przewlekly stres I 24,5%

zaburzenia krazenia obwodowego (chtodne dtonie i stopy) FEE . 19,9%

krotkowzroczno$¢ . 19,5%

mata grubo$¢ rogowki FEEEEEEEE . 14,6%

stosowanie glikokortykosteroidow mmmmmmmmmy 9,1%

nadmierne spozywanie alkoholu T 4,0%

inny B0 1,5%

an @€

Wezesniej stosowane leki miejscowe.

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0%
47,2%

analog prostaglandyn _
inhibitor devf;yecgirlzt‘a:xéjanhydrazy) _ 37,9%
beta-adrendlityk _ 31,3%
alfa2-agonista (brymonidyna) - 14, 5%
parasympatykomimetyk (pilokarpina) | 0,5%

inny | 0,4%

(77,2%; n=791). Natomiast w grupie pacjentéw stosujacych
B-adrenolityk najwyzszy odsetek przyjmowat timolol (86,4%;
n=732). W badanej prébie 82,3% pacjentéw otrzymywa-
to latanoprost bez MGHS-40 jako monoterapie (n=5903),
a 17,7% otrzymywalo terapie skojarzong (n=1268). Terapia
skojarzona z innym lekiem miejscowym zostala podana
84,2% pacjentéw (n=1068), podczas gdy terapia skojarzona
z lekiem/preparatem doustnym zostata podana 22,8% pa-
gjentéw (n=289). Najczesciej wybieranymi kombinacjami
lekéw miejscowych byly latanoprost z dorzolamidem i lata-
noprost z timololem, odpowiednio 3,1% ogélnej populacji
badania (n=221) i 2,6% ogdlnej populacji badania (n=190)
(ryc. 4).

Gléwne czynniki determinujgce decyzje lekarzy o stosowa-
niu latanoprostu bez MGHS-40 przedstawiono na rycinie 5;
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o @

Schematy terapeutyczne stosowane w badanej populacji.
0% 10%2 0% 30%4 0% 50% 60% 70% 80% 90%

latanoprost bez MGHS-40 e 82,3%
latanoprost bez MGHS-41 + dorzolamid [l 3,1%
latanoprost bez MGHS-41 + tymolol [l 2,6%
latanoprost bez MGHS-41 + cytykolina M 2,4%
latanoprost bez MGHS-41 + tymolol + dorzolamid W 2,1%
latanoprost bez MGHS-40 + brymonidyna | 1,4%

pozostate schematy [l 6,1%

RYCINA @]

Czynniki determinujace stosowanie latanoprostu bez MGHS-40.
0,0% 20,0%4 0,0% 60,0%8 0,0% 100,0%

dobra tolerancja miejscowa [N 81,4%
prosty sktad (nie zawiera detergentéw, przeciwutleniaczy . 741
, 170

i konserwantow)

pacjent z wczesniej istniejgcym zaburzeniem powierzchni o
S I 29,2%

pacjent nie toleruje kropli zawierajgcych substancje o
fonserwiing TS 22,3%

pacjent nie toleruje kropli zawierajgcych substancje U 6.3%
zwigkszajgce rozpuszczalnosc (detergenty) 070

inny ® 2,8%

RYCINA @]
Oczekiwane obnizenie 10P.

0,0% 50% 10,0%1 5,0% 20,0%2 5,0% 30,0%3 5,0% 40,0%
<5% e 6,0%
6-10% M 9.8%
11-15% s 12,7%
16-20% I 37,0%
21-25% s 10,4%
26-30% . 21,3%
231% o 2,7%
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byly to: dobra tolerancja miejscowa (81,4%; n=5840) i prosty
sklad (74,1%; n=5316). W kategorii ,inne” dominowata od-
powiedz: wygodna dawka/podawanie raz dziennie (55,1%,
n=109). W calej probie badani najczesciej wskazywali, ze
oczekiwali obnizenia IOP (ryc. 6)

DYSKUSJA

Jaskra to gléwna globalna przyczyna nieodwracalnej $le-
poty, a czesto$¢ jej wystepowania rosnie z wiekiem [6-9].
Chorobe te zdiagnozowano u ok. 80 milionéw ludzi na ca-
lym $wiecie, a ta liczba ma przekroczy¢ 111 milionéw do
2040 r., co wynika z szybkiego starzenia si¢ populacji [6-9].
Réwniez w Polsce wystepowanie jaskry wzrasta z powodu
starzenia sie spoleczenstwa, a liczba chorych moze wzro-
sna¢ do 1,2 miliona w 2035 r. [10]. Szacunki epidemiolo-
giczne wskazuja, ze w Polsce najprawdopodobniej ok. 800
tysiecy ludzi ma jaskre, ale rzeczywista liczba moze by¢ jesz-
cze wyzsza [10]. Tylko polowa chorych jest diagnozowana
i leczona. Rozktad wieku pacjentéw z jaskra w Polsce jest
zgodny z odnotowanym w badaniu, co wynika z faktu, ze
choroba najczesciej dotyka pacjentéw po 65. r.z. (dominu-
jacy wiek uczestnikéw badania to 64 lata), a rozklad wspotl-
istniejacych choréb jest zgodny z wystepujacym w ogdlnej
populagji ludzi w tym wieku w naszym kraju. U pacjentéw
>65. r.z. w Polsce najczesciej wystepuja krotkowzrocznosc,
cukrzyca i choroby ukfadu krazenia, co znalazto odzwier-
ciedlenie w niniejszym badaniu.

Wedlug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO,
World Health Organization) jaskra z otwartym katem prze-
saczania jest druga najczestsza przyczyna utraty wzroku
w krajach wysoko uprzemystowionych. Okoto 68 milionéw
ludzi na calym $wiecie cierpi na jaskre, a 7 milionéw stra-
cito wzrok z jej powodu, dlatego WHO uznala jaskre za
chorobe cywilizacyjna. Jedng z przyczyn jaskry moze by¢
podwyzszone IOP, ktére powoduje niedokrwienie tarczy
nerwu wzrokowego i zaktdcenie jego odzywienia, ale u nie-
ktdérych pacjentéw z jaskra IOP jest prawidlowe, a nawet ni-
skie. Inne czynniki, ktére moga wplywac¢ na rozwdéj jaskry,
to m.in. krétkowzroczno$¢, wiek >35 lat, cienkie rogéwki
oka, niskie ci$nienie tetnicze krwi, nadmiernie leczone
nadci$nienie, zaburzenia tkanki tluszczowej, zaburzenia
naczyniowe i stres.

W kontekscie schematéw leczenia Polskie Towarzystwo
Okulistyczne (PTO) [3] oraz European Glaucoma Society
(EGS) [11] zalecaja rozpoczecie leczenia od monoterapii.
Oko kazdego pacjenta powinno by¢ traktowane indywidu-
alnie, a lekarz powinien dobra¢ najlepsza terapie miejsco-
wa. Prostaglandyny/prostamidy sa zalecane jako leki I linii.
Inne leki pierwszego wyboru to: B-adrenolityki, agonisci a,
oraz inhibitory anhydrazy weglowej. Wybér odpowiednie-
go leku dla pacjenta wymaga uwzglednienia stopnia obni-
zenia IOP, przewleklych chordéb ogélnych i okulistycznych

pacjenta, cech leku, tolerancji leku, jako$ci zycia i kosztow
terapii. Latanoprost (0,005%) zostal wprowadzony na rynek
w 1996 r. i byl pierwszym z obecnie dostepnych analogéw
prostaglandyn PGF2a przeznaczonych do leczenia jaskry.
Nastepnie zarejestrowano w tym wskazaniu trawoprost
(0,004%), bimatoprost (0,03%) i tafluprost (0,0015%). La-
tanoprost nadal stanowi ok. 65% recept na analogi prosta-
glandyn [12]. Leki z tej grupy skutecznie obnizajg ci$nienie,
s ogblnie dobrze tolerowane i powinny by¢ stosowane jako
leczenie pierwszego wyboru [13].

W przypadku wiekszosci pacjentow objetych tym badaniem
poczatkowo byl przepisywany latanoprost bez MGHS-40.
82% pacjentéw otrzymywalo latanoprost w monoterapii,
a 59,8% nie stosowalo wczesniejszej terapii jaskry, wiec
82,3% pacjentéw otrzymywalo monoterapie bedaca stan-
dardem, od ktorego lekarze rozpoczynajg terapie zgodnie
z ogolnymi zasadami postepowania [13]. Leki z grupy p-ad-
renolitykow maja niemal réwnie dobre wlasciwosci obni-
zajace ci$nienie, ale wywoluja wiecej ogolnoustrojowych
dzialan niepozadanych, sa jednak réwniez lekami pierwsze-
go wyboru. Leczenie powinno by¢ zmieniane na inne leki
przede wszystkim wtedy, gdy przepisany lek nie dziala lub
dziala stabo. Jesli dzialanie leku jest dobre, ale niewystar-
czajace, dodaje sie substancje dodatkowy. Taka substancja
powinna naleze¢ do innej klasy lekéw i najlepiej mie¢ inny
mechanizm dzialania. Aby zapewni¢ dobra zgodnos¢, zwy-
kle wybiera sie kombinacje stala. Jesli obnizenie ci$nienia
jest nadal niewystarczajace, dodaje si¢ trzecia substancje,
z trzeciej grupy preparatéw [13]. Latanoprost jest bardzo
dobrze przebadany, a opublikowane dane dotyczace tego
leku sg liczne. Wstepne badania wykazaly, ze latanoprost
podawany raz na dobe w stezeniu 0,005% jest zaréwno
bezpieczny, jak i skuteczny w krétko- i dlugoterminowym
leczeniu jaskry lub nadci$nienia w oku [12]. Alm i wsp. za-
obserwowali, ze 6-miesieczne leczenie latanoprostem obni-
zyto IOP o 35%, gdy lek podawano wieczorem, a 0 31%, gdy
lek podawano rano [14]. SpecjaliSci zaktadaja, Ze najlepiej
stosowac substancje, ktore byly badane najczesciej, dlatego
latanoprost jest stosowany na taka skale i nie stracil popu-
larnosci z uptywem czasu.

Warto zauwazy¢, ze stosowanie kropli do oczu zawieraja-
cych konserwanty jest zwiazane z obnizonym przestrze-
ganiem zalecenn przez pacjentéw, co moze wplynaé na
skutecznos¢ terapeutyczna w dluzszej perspektywie i spo-
wodowac¢ nadmierne obcigzenie zdrowia publicznego [15].
Wazne jest wiec monitorowanie zawartosci i tolerancji
wszystkich dodatkéw, nie tylko konserwantéw, w kroplach
do oczu podawanych do worka spojéwkowego. Ponadto
nalezy podkresli¢, ze czynnikami decydujacymi o wybo-
rze terapii bez MGHS-40 s3 dobra tolerancja miejscowa
i prosty sklad, ktéry nie tylko powinien by¢ pozbawiony
konserwantdéw, ale takze antyoksydantéw i detergentéw.
Wezedniejsi autorzy skupiali sie na konserwantach, nato-
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miast niniejsze badanie przenosi akcent na inne substancje
pomocnicze. Obecnie wzrasta $wiadomo$¢ lekarzy w za-
kresie tolerancji miejscowej i wyboru prostego skladu, co
potwierdzaja zwiazane z tym badania [6, 7, 15, 16]. Prze-
wlekta terapia jaskry preparatami bez konserwantéw i tera-
pia substytucyjna kroplami nawilzajacymi bez konserwan-
téw powinny by¢ brane pod uwage przy leczeniu pacjentéw
z zaburzeniami powierzchni oka; dzigki temu zmniejsza sie
ryzyko toksycznego uszkodzenia powierzchni oka. W celu
zmniejszenia uszkodzenia powierzchni oka nalezy réw-
niez rozwazy¢ wcze$niejsze zabiegi laserowe i chirurgiczne
w terapii jaskry. Analogiczne rozumowanie prowadzi do
zalecenia stosowania lekéw ztozonych, gdy pacjent wymaga
minimum dwdch substancji do hamowania postepu choro-
by, ze wzgledu na mniejsza liczbe dziatan niepozadanych
z powodu uszkodzenia powierzchni oka, lepsza wspolprace
pacjenta oraz synergie dziatania niekt6rych substancji [3].
Warto zauwazy¢, ze az 30% chorych na jaskre wedlug na-
szego badania cierpiato réwniez na zespét suchego oka. Na-
lezy pamieta¢, ze w tym wskazaniu szczegdlnie wazne jest
przepisywanie pacjentowi preparatéw o jak najprostszym
skladzie — nie tylko bez konserwantéw, ale réwniez bez
innych dodatkéw (makrogolu, MGHS-40, EDTA). Dane
z tego badania réznig sie od danych dotyczacych rozpo-
wszechnienia zespolu suchego oka u pacjentéw z polskiej
populacji ogdlnej, w ktorej czestos¢ wystepowania tego
problemu wynosi od 5% do 34% [17]. Badania sugeruja,
ze 40-50% pacjentéw z jaskra cierpi na zespét suchego
oka, z czego wiekszo$¢ stanowia kobiety. Zwiazek miedzy
jaskra a zespolem suchego oka moze cze$ciowo wynikaé
z leczenia jaskry. Zwiekszone stosowanie lekéw przeciwko
jaskrze i czestsze ich zakraplanie wiazg sie z zaburzeniami
powierzchni oka u pacjentéw z jaskra [18]. Kilka badan su-
geruje, ze czestsze stosowanie lekéw przeciw jaskrze jest
zwiazane z wiekszym ryzykiem zespotu suchego oka. Chen
i wsp. w badaniu z udzialem pacjentéw z jaskra (n=10 325)
stwierdzili, Ze ryzyko wystapienia zespolu suchego oka
wzrasta wraz z liczba stosowanych lekéw (OR=1,23 przy
2 lekach; OR=1,63 przy 3 lekach; OR=2,60 przy 4 lekach)
[19]. Réwniez Baudouin i wsp. odnotowali wzrost zachoro-
walno$ci na zaburzenia powierzchni oka wraz ze wzrostem
liczby stosowanych lekéw przeciw jaskrze, liczby kropli
aplikowanych codziennie i historia zmian w leczeniu z po-
wodu nietolerancji [20].

Nalezy podkresli¢, ze rozktad chordéb wspélistniejacych jest
zbiezny z rozkladem w populacji ogélnej pacjentéw w tym
wieku w Polsce. Wspolistniejace schorzenia, takie jak niskie
ci$nienie krwi, wiazg sie ze zmniejszong predkoscia prze-
plywu krwi w naczyniach macierzy paznokcia u pacjen-
téw z jaskra, o czym wspominaja badania Gassera i wsp.
[21-23]. Istnieje rowniez zwiazek miedzy migreng a jaskra.
Migrena jest zwigzana z dysfunkcja srédbtonka i uwaza sie
ja za naczyniopatie ukladowa. Co ciekawe, choroby naczy-
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niowe ukladu krazenia dotyczg takze pacjentéw z jaskra i sa
uwazane za czynnik ryzyka naczyniowego [24]. Migreno-
we bole glowy moga by¢ powodem skierowania pacjenta
na badania w kierunku jaskry, ale takie badanie powinno
by¢ zlecone przez specjaliste, poniewaz bdle glowy moga
sygnalizowac potrzebe szerszej diagnozy.

Podsumowujac, substancje pomocnicze w lekach pelnig
wiele istotnych funkcji. Leki okulistyczne ze wzgledu na
swoje cechy czesto réwniez wymagaja dodatku substancji
pomocniczych, zapewniajacych sterylno$¢ leku, utrzyma-
nie izoosmolarnosci w celu unikniecia podraznienia gatki
ocznej, wlasciwego pH roztworu leku, zwiekszenie roz-
puszczalnosci substancji czynnej lub zmniejszenie utlenia-
nia sie substancji leczniczych [1]. Pomimo znaczenia tych
wlasciwoéci stosowanie substancji pomocniczych musi by¢
przemysélane, racjonalne i uzasadnione. Dotyczy to zaréwno
wyboru substancji, jak i ich ilo$ci w produkcie leczniczym.
Nalezy pamieta¢, ze kwestia wielkiej wagi jest tolerancja
leku. Jest to cecha indywidualna, zalezna m.in. od wspotist-
niejacych choréb, ale moze by¢ takze silnie warunkowana
zawartoscig substancji pomocniczych [2]. Rozwdj biotech-
nologii oraz technologii opakowan pozwala na stosowanie
innowacyjnych rozwiazan w celu ograniczenia stosowa-
nia dodatkdw. W rezultacie coraz wiecej produktow lecz-
niczych na rynku jest dostepnych bez konserwantéw. Na
rynku dostepny jest réwniez $rodek do zastosowania okuli-
stycznego bez detergentu, zawierajacy latanoprost do miej-
scowego podawania do worka spojéwkowego. W jego sklad
nie wchodzi detergent MGHS-40, co moze przyczynic sie
do zwigkszenia tolerancji preparatu. Produkt wykorzystu-
je opakowania jednodawkowe i jest rowniez pozbawiony
konserwantéw oraz EDTA. Zwiekszajac efekt antyoksyda-
cyjny i konserwujacy, EDTA moze zwiekszy¢ toksycznosé
kropli do oczu i spowodowac uszkodzenie powierzchni oka
[25]. Badanie pokazalo, ze to prosty sklad i dobra toleran-
cja miejscowa stanowily o zastosowaniu latanoprostu bez
MGHS-40 u pacjentéw objetych badaniem.

WNIOSKI

Celem badania byta ocena profilu klinicznego i terapeutycz-
nego pacjentéw z jaskra z otwartym katem przesgczania
i nadci$nieniem wewnatrzgalkowym leczonych kroplami
do oczu - latanoprost bez MGHS-40. Wyniki badania wy-
kazaly, ze srednie IOP u badanych wynosilo 22,6 mmHg.
Wiekszo$¢ uczestnikéw miata diagnoze wspélistniejacych
chordb - najczestsza z nich bylo wysokie ci$nienie krwi. Za-
uwazono réwniez czynniki ryzyka jaskry z otwartym katem
przesaczania u ponad 70% pacjentéw. Najczestszymi wsrod
nich byly pozytywny wywiad rodzinny i palenie papieroséw.
Gléwnymi czynnikami determinujgcymi decyzje lekarza
o stosowaniu latanoprostu bez MGHS-40 byly dobra tole-
rancja miejscowa i prosty sklad.
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