Ranibizumab versus terapia fotodynamiczna z wyciem  werteporfiryny
w neowaskularnej postaci zwyrodnienia plamki zwazanego z wiekiem: wyniki badania
ANCHOR po 2 latach.
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Cel pracy: Dwuletnia préba Il fazy wyznaczona celem porowaarzastosowania
przeciwciat skierowanych przeciwko czynnikowi wzrossrodbtonka naczy (VEGF)

w leczeniu dominujco klasycznej neowaskularyzaciji naczynidwkowej (QNV przebiegu
zwyrodnienia plamki zwizanego z wiekiem (ANCHOR) z terapfotodynamicza (PDT)

z wzyciem werteporfiryny w leczeniu domirnigo klasycznej CNV.

Rodzaj badai: Wieloosrodkowa, m¢dzynarodowa, randomizowana, podwajsliepa préba
kliniczna z grup kontrolm otrzymupca aktywne leczenie.

Uczestnicy: Pacjenci z dominggo klasycza CNV poddotkow, dotychczas niepoddawani
leczeniu PDT lub lekami hamygymi angiogeneg

Interwencja: Pacjentow wybrano losowo w stosunku 1:1:1 do giepgonej PDT z kyciem
werteporfiryny razem z comiesiznymi pozorowanymi iniekcjami doszklistkowymi albo
do grupy leczonej pozorowanPDT z wyciem werteporfiryny razem z comieseznymi
doszklistkowymi iniekcjami ranibizumabu (0,3 mg @5 mg). Co 3 mieste oceniano
za pomog angiografii fluoresceinowej (AF) potrzelponownego leczenia PDT (aktyaviub
pozorowan).

Gléwne oceniane parametry:Pierwotna analiza skuteczwo w grupach wyodibnionych
zgodnie z zaplanowanym leczeniem (,intention-t@te miata miejsce po 12 miesiach

z regularnymi pomiarami do 24 migsa. Kluczowe parametry obejmowaty odsetek utraty
<15 liter w stosunku do wyniku wigiowej ostrédci wzroku (VA) (pierwotna zmienna
skutecznéci po 12 miesjcach), odsetek zyskanial5 liter w stosunku do wyniku
wyjsciowego orazrednia zmiana wyniku VA i cech zmian chorobowyclemonych w AF

w czasie. Monitorowano dziatania niggdane.

Wynik: Z 423 pacjentéw (143 PDT, po 140 w obu grupachdegzh ranibizumabem),
wigksza¢ (277% w kadej grupie) ukaczyta to dwuletnie badanie. Tak samo jak po 12
mieshcach, po 24 miestach poprawa VA wynikaga z zastosowania ranibizumabu byta
znamienna statystycznie (P<0,00@d PDT) i znacaca klinicznie: 89,9-90,0% pacjentow
leczonych ranibizumabem wykazywato ugratl5 liter w stosunku do wyniku wgiowego
(vs. 65,7% pacjentow leczonych PDT); 34- 41,0% zyskal®d liter (s. 6,3% z grupy
leczonej PDT), a tate w stosunku do wigiowego wynikusrednio VA poprawita s z 8,1
do 10,7 liter ys. sredni spadek kdu 9,8 liter w grupie leczonej PDT). Zmiany cech
anatomicznych zmian chorobowych w AF rownig@rzemawialy za ranibizumabem
(we wszystkich poréwnaniachP<0,001 vs. PDT). Ogotem wysjpowata rownowaga



pomidzy grupami w zakresie odsetka eakiich ocznych i pozaocznych dziata
niepazadanych. facznie w grupach leczonych ranibizumabem u 3 z (A7X%) pacjentow
rozwingto sik w oku badanym ,domniemane” zapaleniegwpa gatki ocznej (astotliwosé
wystepowania dla iniekcji = 3/5921 [0,05%)]).

Whioski: W tym dwuletnim badaniu ranibizumab zapewnit¢hk@iza korzys¢ kliniczna
niz PDT z wyciem werteporfiryny u pacjentdw ze zwyrodnienierfanpki zwiazanym
z wiekiem zeswiezo wykryta dominupca klasyczm CNV. Czstas¢ wyskpowania otzkich
dziatah niepazadanych byta niska.



