Laseroterapia pacjentow z obuocznymi druzami wielkimi plamki
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Streszczenie

Cel: Ocena efektywnosci i bezpieczenstwa laseroterapii niskiej-intensywnosci w zapobieganiu utracie
widzenia (VA) wsrod oséb z obuocznymi druzami wielkimi plamki. Typ badania: Wieloosrodkowe,
randomizowane badanie kliniczne. Jedno oko kazdego z uczestnikéw zakwalifikowane do terapii, drugie
poddane obserwacji. Uczestnicy: Do badania zakwalifikowano 1052 osoby z > 10 wielkimi (>125 urn)
druzami plamki i VA> 20/40 w kazdym z oczu w 22 centrach klinicznych. Interwencja: Pierwotny
protokét terapii laserowej zawierat 60 ledwie widocznych ognisk wykonanych w formie grid w obrebie
pierscienia pomiedzy 1500 i 2500 urn od centrum dotka. W 12 miesigcu, oczy zakwalifikowane do
terapii a posiadajgce przetrwate wg pierwotnych kryteriow badania druzy, poddane byly ponownej
laseroterapii obejmujacej 30 ognisk skierowanych na druzy w obszarze pomiedzy 1000 and 2000 urn
od centrum dotka. Glowny oceniany parametr. Liczba oczu, w ktorych w okresie 5 lat doszto do utraty
> 3 linii VA w stosunku do wartosci wyjsciowych. Wtdrne oceniane parametry obejmowaty: rozwdj
neowaskularyzacji naczyniéwkowej lub zaniku geograficznego (GA), zmiane poziomu kontrastu, zmiane
w krytycznej wielko$ci druku, oraz obecnos¢ ocznych objawow ubocznych. Wyniki: Po okresie 5 lat,
188 (20,5%) leczonych oraz 188 (20,5%) obserwowanych oczu miato VA gorszg o >3 linie w stosunku
do wartosci wyjsciowych (P= 1,00). Catkowite ryzyko wystgpienia w okresie 5 lat neowaskularyzacji
naczyniowkowej dla oczu poddanych terapii i obserwowanych wynosito odpowiednio 13,3% oraz
13,3% (P= 0,95), a zaniku geograficznego (GA) odpowiednio 7,4% i 7,8% (P= 0,64). Dwukrotne
zmniejszenie czutosci kontrastu stwierdzono w 23,9% leczonych i 20,5% obserwowanych oczach (P=
0,40). Podwojenie krytycznej wielkosci druku wystgpito w 29,6% leczonych i 28,4% obserwowanych
oczach (P= 0,70). W siedmiu leczonych i 14 obserwowanych oczach stwierdzono wystgpienie
niepozadanych objawdéw ubocznych pod postacig zmniejszenia VA o >6 linii przy braku pdznego
stadium zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem lub zac¢my. Whioski: Zgodnie z wynikami
Complications of Age-Related Macular Degeneration Prevention Trial (CAPT), laseroterapia niskiej-
intensywnosci nie daje klinicznie znamiennych korzysci wzgledem ostro$ci wzroku w grupie oséb z
obustronnymi druzami wielkimi plamki.

Summary

Objective: To evaluate the efficacy and safety of low-intensity laser treatment in the prevention of
visual acuity (VA) loss among participants with bilateral large drusen. Design: Multicenter randomized
clinical trial. One eye of each participant was assigned to treatment, and the contralateral eye was
assigned to observation. Participants: A total of 1052 participants who had > 10 large (>125 urn) drusen
and VA> 20/40 in each eye enrolled through 22 clinical centers. Intervention:The initial laser treatment
protocol specified 60 barely visible burns applied in a grid pattern within an annulus between 1500 and
2500 urn from the foveal center. At 12 months, eyes assigned to treatment that had sufficient drusen
remaining were retreated with 30 burns by targeting drusen within an annulus between 1000 and 2000
urn from the foveal center. Main Outcome Measure: Proportion of eyes at 5 years with loss of > 3 lines
of VA from baseline. Secondary outcome measures included the development of choroidal
neovascularization or geographic atrophy (GA), change in contrast threshold, change in critical print
size, and incidence of ocular adverse events. Results: At 5 years, 188 (20.5%) treated eyes and 188
(20.5%) observed eyes had VA scores > 3 lines worse than at the initial visit (P= 1.00). Cumulative 5-
year incidence rates for treated and observed eyes were 13.3% and 13.3% (P= 0.95) for choroidal
neovascularization and 7.4% and 7.8% (P= 0.64) for GA, respectively. The contrast threshold doubled



in 23.9% of treated eyes and in 20.5% of observed eyes (P= 0.40). The critical print size doubled in
29.6% of treated eyes and in 28.4% of observed eyes (P=0.70). Seven treated eyes and 14 observed
eyes had an adverse event of a > 6-line loss in VA in the absence of late age-related macular
degeneration or cataract. Conclusion: As applied in the Complications of Age-Related Macular
Degeneration Prevention Trial, low-intensity laser treatment did not demonstrate a clinically significant
benefit for vision in eyes of people with bilateral large drusen.
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