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Cel pracy
Prospektywne randomizowane badanie kliniczne poréwnujgce wyniki selektywnej trabekuloplastyki
laserowej (selective laser trabeculoplasty, SLT) z wynikami farmakoterapii u chorych na jaskre.

Chorzy i metody

Ogétem 69 chorych (127 oczu) na jaskre otwartego kata lub z nadcisnieniem ocznym przydzielono losowo
do grupy leczonej metoda SLT lub do grupy otrzymujacej leki. Docelowe cisnienie wewngtrzgatkowe
(intraocular pressure, IOP) okreslono na podstawie wzoru pochodzacego z Collaborative Initial Glaucoma
Treatment Study. Chorych leczono metodg SLT (100 aplikacji na obszarze 360 stopni kata przesgczania)
lub farmakologicznie (analogiem prostaglandyny). W ciggu roku po zastosowaniu leczenia poczgtkowego
chorzy zgtaszali sie na 6 wizyt kontrolnych. Jesli nie osiggnieto zakresu docelowych wartosci IOP, nastepnym
krokiem po SLT byto ponowne wykonanie zabiegu, a w grupie farmakoterapii dodanie kolejnego leku.
Gtéwnym punktem koncowym badania byta wartos¢ IOP, zas drugorzedowym punktem koncowym liczba
krokdw terapeutycznych.

Wyniki

Leczono 69 chorych. Gromadzenie danych ukonczono, gdy 54 chorych zakonczyto badania kontrolne po 9-12
miesigcach obserwacji. W grupie leczonej SLT byto 29 chorych, a w grupie farmakoterapii 25. Poczatkowa
$rednia wartos¢ IOP we wszystkich oczach wyniosta w grupie leczonej SLT 24,5 mm Hg, a w grupie leczonej
farmakologicznie 24,7 mm Hg. Podczas ostatniej wizyty kontrolnej srednia wartos¢ IOP (w obojgu oczach)
wyniosta w grupie leczonej SLT 18,2 mm Hg (obnizenie 0 6,3 mm Hg), a w grupie leczonej farmakologicznie
17,7 mm Hg (obnizenie o 7,0 mm Hg). Do czasu ostatniej wizyty kontrolnej dodatkowy zabieg SLT
przeprowadzono w 11% oczu, a w 27% oczu konieczne byfo zastosowanie dodatkowych lekdw. Nie
stwierdzono znamiennej statystycznie réznicy miedzy grupa leczong SLT a grupa leczong farmakologicznie.

Podsumowanie

Po 9-12 miesigcach obserwacji obnizenie wartosci IOP w obu ramionach badania byto podobne. W celu
utrzymania docelowych wartosci IOP chorzy leczeni farmakologicznie wymagali wdrozenia wiekszej
liczby krokéw terapeutycznych, cho¢ miedzy grupami nie stwierdzono réznic znamiennych statystycznie.
Uzyskane wyniki potwierdzajg bezpieczenstwo i skutecznos¢ SLT w leczeniu poczatkowym chorych na
jaskre otwartego kata przesaczania lub nadcisnienie oczne.

Stowa kluczowe
jaskra, farmakoterapia jaskry, trabekuloplastyka laserowa
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JASKRA

askra pozostaje druga wérdd gléwnych
przyczyn nieodwracalnej utraty
wzroku w Stanach Zjednoczonych [1].
Najczgstszy schemat postgpowania
z chorymi na jaskr¢ otwartego kata
(open-angle glaucoma, OAG) polega
na rozpoczgciu podawania lekéw obnizajacych ci$nienie
wewnatrzgatkowe (IOP). Jesli okaza si¢ one nieskuteczne,
wykonuje si¢ trabekuloplastyke laserowa, a nastgpnie zabiegi
filtrujace. Tizeba jednak pamigtaé, ze mimo wprowadzenia
1 powszechnego stosowania skutecznych lekéw, takich jak
miejscowe analogi prostaglandyn, B-adrenolityki, agonisci
receptoréw o oraz inhibitory anhydrazy weglanowej,
pojawiaja si¢ doniesienia $wiadczace o postgpie choroby az
do Slepoty w jednym oku w ciagu 20 lat takiego leczenia az
u 25% chorych [2]. Przyczyn calkowitej utraty wzroku przez
chorych najaskre jest wiele. Jedna z nich to nieprzestrzeganie
zalecenn dotyczacych przyjmowania lekow. Zastosowanie
monitoringu elektronicznego [3] oraz kontrola realizacji
recept na kolejne opakowania przepisanych lekow [4]
udowodnily; ze wielu chorych nie przyjmuje lekéw zgodnie
z zaleceniami. Jest to spowodowane zapominaniem,
fizyczna niezdolnoscia do podawania sobie kropli ocznych,
dzialaniami niepozadanymi lekéw, indywidualnymi
przekonaniami na temat zdrowia oraz kosztem lekdw.
Koszty opicki nad chorymi na jaskr¢ oceniono w 2004 r. na
2,9 mld USD, przy czym gléwna ich cz¢$¢ przypadala na
leki 1 leczenie ambulatoryjne [5]. Dzigki przeprowadzeniu
skutecznej trabekuloplastyki laserowej lub trabekulektomii
mozna zminimalizowaé wplyw nieprzestrzegania przez
chorych zalecey, a przy tym wyeliminowa¢ lub ograniczy¢
koniecznos¢ stosowania lekéw przeciwjaskrowych.

W kilku badaniach wykazano skutecznosé
trabekuloplastyki laserowej lub trabekulektomii w leczeniu
chorych na jaskr¢. National Eye Institute przeprowadzil
dwa duze wieloosrodkowe prospektywne badania
pordéwnujace wyniki poczatkowej farmakoterapii z wynikami
trabekuloplastyki laserowej (Glaucoma Laser Trial, GLT) [6,7]
lub trabekulektomii (Collaborative Initial Glaucoma
Treatment Study, CIGTS) [8]. Obnizenie wartosci IOP
po trabekuloplastyce laserowej lub trabekulektomii bylo co
najmniej réwnie trwale jak farmakoterapia pojedynczym
lekiem. Od czasu wprowadzenia do leczenia chorych na
OAG trabekuloplastyki laserem argonowym (argon laser
trabeculoplasty, ALT) przez Wise’a 1 Wittera [9,10] oceniono
réowniez przydatno$¢ innych laseréw w trabekuloplastyce.
Latina i1 Park [11] opublikowali wyniki zastosowania lasera
Nd:YAG o zdwojonej czgstotliwosci. Dlugosé fali tego lasera
zapewnia wybidrcza fototermoliz¢ melaniny i oszczgdza
otaczajace nieubarwione tkanki. W badaniu, w ktorym
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wykorzystano skaningowa mikroskopi¢ elektronowa,
w gatkach ocznych os6b zmarlych potwierdzono wzgledny
brak uszkodzefi termicznych w obrgbie beleczkowania
po zastosowaniu lasera selektywnego, w odréznieniu od
typowych uszkodzenn termicznych obserwowanych po
uzyciu lasera argonowego [12]. Wstgpne badania kliniczne
nad selektywna trabekuloplastyka laserowa (SLT) wykazaly
dodatkowe obnizenie warto$ci IOP u chorych, u ktérych nie
udalo si¢ tego osiagna¢ za pomocy farmakoterapii [13-18].
U wigkszosci chorych poddanych SLT Francis 1 wsp. [19]
mogli zmniejszy¢é liczbg stosowanych lekéw
przeciwjaskrowych. Metody SLT poréwnywano z ALT
wbadaniach retrospektywnych [20] i prospektywnych [21-23].
Stwierdzono ich zblizong skuteczno$é w obnizaniu wartoSci
IOP. Melamed 1 wsp. [24] oraz Mcllraith i wsp. [25]
przeprowadzili prospektywne nierandomizowane badania,
w ktérych oceniali przydatnosé SLT w leczeniu poczatkowym.
Po tym zabiegu obnizenie wartosci IOP o okolo 30%
w stosunku do wartosci wyjéciowych bylo poréwnywalne ze
skutecznoscia analogdéw prostaglandyn [26]. Nagar 1 wsp. [27]
przeprowadzili w Wielkiej Brytanii prospektywne badanie,
w ktérym poréwnywali wyniki SLT wykonywanego na
obszarze 90, 180 i 360 stopni obwodu kata przesaczania
z monoterapia latanoprostem podawanym chorym z grupy
kontrolnej [27]. Stwierdzili, ze obnizenie warto$ci IOP bylo
najwigksze w podgrupie chorych poddanych SLT, u ktérych
zabieg wykonano na 360 stopniach obwodu i bylo ono
pordwnywalne ze skutecznoscia latanoprostu. Omawiane
w tym artykule badanie zaprojektowano tak, by prospektywnie
oceni¢ potengjalne znaczenie SLT wykonywanego na 360
stopniach obwodu w pierwotnym leczeniu chorych na OAG
lub nadcidnienie oczne obciazonych duzym ryzykiem. Grupg
kontrolna tworzyli chorzy przydzieleni losowo do leczenia
farmakologicznego. Przyjeto zalozenie, ze zastosowanie
SLT jako leczenia z wyboru jest réwnie skuteczne jak
farmakoterapia.

Chorzy i metody

Glownym celem badania SLT/MED bylo poréwnanie
skutecznosci SLT ze skutecznoScia farmakoterapii
w obnizaniu wartosci IOP. Metody te zastosowano wedlug
ustalonego schematu zlozonego z kolejnych krokéw
terapeutycznych. Projekt zakladal przeprowadzenie
prospektywnego wieloosrodkowego randomizowanego
badania klinicznego z grupa kontrolna. Podczas jego
opracowywania oparto si¢ na projekcie badania CIGTS [8].

Organizacja. Badanie przeprowadzono w 18 osrodkach,
centrum koordynujacym byl Wills Eye Institute, a centrum
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gromadzenia 1 analizy danych znajdowalo si¢ na Tulane
University. Listg osrodkéw przedstawiono w zalaczniku.
Protoké! badania oraz tre$¢ $wiadomej zgody chorego
na uczestnictwo w nim zaaprobowaly komitety etyczne
dzialajace we wszystkich osrodkach. Za strukture centralng
odpowiadaly dwa o$rodki badawcze. Centrum koordynujace
zapewnilo kierowanie badaniem, codzienny nadzér nad
rozwigzywaniem probleméw zwiazanych z jego protokotem,
monitorowanie jako$ci, organizacj¢ wszystkich spotkan
zwigzanych z badaniem oraz przygotowanie informacji
potrzebnych do publikacji. Centrum gromadzenia 1 analizy
danych nadzorowato gromadzenie wszystkich danych.

Do komitetéw badawczych nalezaly: komitet operacyjny,
ktory umozliwial staly codzienny kontakt migdzy
personelem we wszystkich os$rodkach, komitet kierujacy
zajmujacy si¢ réznorodnymi interpretacjami protokolu
badawczego, rozwazajacy wprowadzenie do niego zmian,
oceniajacy wyniki badan dodatkowych oraz aprobujacy
wszelkie prezentagje dotyczace badania, a takze komitet
monitorujacy dane i bezpieczenistwo analizujacy 1 aprobujacy
istotne zmiany w protokole, monitorujacy informacje
o zapewnieniu jako$ci badania, oceniajacy gromadzone
dane o skutecznosci zastosowanego postgpowania
1 bezpieczenstwie chorych, a takze zalecajacy gtéwnym
badajacym kontynuowanie dziatan.

Kryteria wlaczenia. W badaniu mogli uczestniczy¢
chorzy w wieku od 25 do 82 lat, z wartosciami IOP >24
1 <31 mm Hg (w oku z wyzszym ci$nieniem) oraz
>20 mm Hg (w oku z nizszym ci$nieniem), ustalonym
rozpoznaniem OAG, jaskry pseudockstoliacyjnej lub OAG
o mieszanym mechanizmie z waskim katem przesaczania
(o ile obwodowa irydotomig laserowa wykonano ponad
3 miesigce wezesniej), rozpoznaniem nadciSnienia ocznego,
pod warunkiem ze centralna grubo$¢ rogdwki wyniosta
<600 pm, jesli bylo mozliwe odpowiednie uwidocznienie
struktur kata przesaczania (tj. oSrodki optyczne byly
przezierne, a chory wspdlpracowat), wezesniej nie przepro-
wadzano zabiegdw wewnatrzgatkowych, przez co najmniej
4 tygodnie nie stosowano farmakologicznego leczenia przeciw-
jaskrowego w obu oczach, chory nie otrzymywal lekoéw
ogblnych zwigkszajacych wartos¢ IOP (kortykosteroidow),
a ostro$¢ wzroku w obu oczach byta 20/70 lub lepsza.

Kryteria wykluczenia. Z udzialu w badaniu wykluczono
chorych otrzymujacych wigeej niz dwa leki przeciwjaskrowe
(preparaty zlozone traktowano jak dwa osobne leki),
stosujacych jakickolwick leki przeciwjaskrowe w ciagu
4 tygodni poprzedzajacych pierwsza wizytg bedaca punktem
odniesienia, u ktdrych wartosci liczbowe oceniajace badanie
pola widzenia zgodnego z protokolem CIGTS przekraczaly
16 w ktérymkolwick z oczu, z jaskra lub nadci$nieniem
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ocznym wspOlistniata inna choroba oczu mogaca wplynaé
na wynik pomiaru IOP, oceny funkcji wzrokowej lub pola
widzenia, z ustalonym rozpoznaniem jaskry barwnikowe;j
lub proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej, poddanych
okulistycznym zabiegom laserowym (innym niz obwodowa
laserowa irydotomia ponad trzy miesiace wcze$niej)
lub poddanych w ktérymkolwiek z oczu zabiegom
refrakcyjnym, operacji spojowki lub wewnatrzgatkowej,
u ktérych moze by¢ konieczne przeprowadzenie operacji
usuniecia zaémy w ciagu pot roku od randomizagji, chorych
przyjmujacych aktualnie kortykosteroidy lub mogacych
zaczal je przyjmowad, a takze chore ci¢zarne lub planujace
clazg w ciagu nastgpnego roku.

Whaczenie do udzialu w badaniu i randomizacja. Lekarze
pracujacy w poszczegdlnych osrodkach 1 ich koordynatorzy
kliniczni uzyskiwali od chorych spelniajacych warunki
udziatu w badaniu $wiadomg zgodg. Podczas gromadzenia
danych demograficznych, informagji z wywiadu medycznego
1innych danych wyjsciowych postugiwano si¢ standardowymi
kwestionariuszami opracowanymi dla tego badania. Na rycinie
przedstawiono schemat wizyt kontrolnych 1 wykonywanych
w ich trakcie badan diagnostycznych. Podczas dwoch wizyt
poczatkowych badano pole widzenia i warto$¢ IOP oraz
weryfikowano inne kryteria wlaczenia lub wykluczenia
z udzialu w badaniu. Przy kazdej wizycie pomiaréw
IOP dokonywano migdzy 8:00 rano a 12:00 w poludnie.
Jesli chory przyjmowat wezesniej leki, okres wyptukiwania
leku z organizmu wynosil co najmniej 4 tygodnie. Po
upewnieniu si¢, ze chory spelnia kryteria udziatu w badaniu,
centrum koordynujace przydzielato go do grupy leczenia na
podstawie parzystej lub nieparzystej wartoSci pochodzacej
z losowej tabeli numeréw, w ktdrej wszystkie kryteria
kliniczne z wyjatkiem osrodka badawczego byly utajnione.

Grupy leczenia oraz sekwencja zdarzen
Grupa 1 (grupa leczona SLT): W ocenianych oczach
uczestnikéw badania przydzielonych do ramienia terapii
laserowej w ciagu 14 dni od randomizacji wykonywano SLT
na 360 stopniach kata przesaczania. Jesli dalsze leczenie bylo
konieczne, nastgpnym krokiem bylo powtdrzenie SLT na 180
stopniach kata przesaczania 1 ponownie SLT na 180 stopniach.
Krok 1. Jesli oboje oczu spetnialo kryteria wlaczenia do
badania, leczono je w ciagu 2 tygodni. Parametry leczenia:
liczba ognisk 100, obszar kata przesaczania 360 stopni, moc
wyjSciowa — jesli pigmentacj¢ kata oceniano na 1 lub 2,
leczenie rozpoczynano od mocy 0,8 mJ (zwigkszano ja
w zalezno$ci od reakgji tkanki, az uzyskiwano zblednigcie
beleczkowania 1 pgcherzyki zwiazane z kawitacja). Moc
zwigkszano o 0,1 mJ az do uzyskania widocznej odpowiedzi.
Jesli pigmentacj¢ kata oceniano na 3 lub 4, leczenie
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SLE — selektywna trabekuloplastyka laserowa, IOP — cisnienie wewnatrzgatkowe, VF — pole widzenia, QOL — jako$¢ zycia.

rozpoczynano od mocy 0,4 m]. W zaleznosci od reakgji
tkanki 1 pigmentacji kata przesaczania energi¢ zwigkszano lub
zmniejszano o 0,1 m] do wartosci ciagajacych maksymalnie
1,2 mJ lub minimalnie 0,2 m].

Krok 2. Jesli w ciagu 4-6 tygodni nie udawalo si¢
utrzymac docelowych wartoéci IOP w jednym lub obojgu
oczach, wykonywano 50 ognisk SLT na 180 stopniach kata
przesjczania nOSOWO.

Krok 3. Jesli w ciagu 4-6 tygodni nie udawalo si¢ uzyska¢
badZ utrzymaé docelowego IOP w jednym lub obojgu
oczach, wykonywano 50 ognisk SLT na 180 stopniach kata
przesaczania skroniowo.

Krok 4. Jesli zastosowane leczenie uznawano za
nieskuteczne, nastgpng metod¢ postgpowania wybieral
lekarz prowadzacy.

Grupa 2 (grupa leczona farmakologicznie): Schemat
postepowania z uczestnikami badania przydzielonymi do
ramienia farmakoterapii nie byl az tak wystandaryzowany;,
ale zalecano przestrzeganie nastgpujacych regut.

Krok 1. Leczenie nalezy rozpoczaé od podawania analogu
prostaglandyny: latanoprostu, bimatoprostu lub trawoprostu.
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Krok 2. Jesli nie zdotano uzyska¢ docelowych wartosci
IOP, ale poczatkowe leczenie wydawalo si¢ skuteczne,
nalezalo dodaé¢ B-adrenolityk (lub zamiennik, jesli
pierwszy zastosowany lek byt nieskuteczny lub chory Zle
go tolerowal): tymolol albo betaksolol.

Krok 3. Brymonidyna

Krok 4. Dorzolamid, brynzolamid lub lek zlozony
zawierajacy dorzolamid i tymolol.

Zanim zdecydowano o podjeciu dalszych krokéw
terapeutycznych, musialy by¢ spetnione kryteria pozwalajace
na uznanie niepowodzenia pierwszej metody leczenia.
W poczatkowym okresie badania kryteriami tymi
byly: nieuzyskanie zalozonej wartosci IOP, dowody na
postgpowanie ubytkéw w polu widzenia lub obie te cechy.
Docelowe IOP ustalano na podstawie referencyjnych wartosci
IOP dla danego chorego (obliczonych jako $rednia 6 po-
szczegdlnych pomiaréw IOP przeprowadzonych w trakcie
2 wizyt poczatkowych) i odpowiadajacych im referencyjnych
wartoscl liczbowych oceny pola widzenia (obliczonych
jako Srednia z wartosci liczbowych oceny pola widzenia
pochodzacych co najmniej z dwdch badai pola widzenia
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aparatem Humphreya przy uzyciu strategii 24-2 wykonanych
w trakcie wizyt poczatkowych przed randomizacja). Docelowa
warto$¢ IOP obliczano na podstawie nastgpujacego wzoru:

docelowe IOP =
= (1-[referencyjna warto$¢ IOP +
+ warto$¢ liczbowa oceny pola widzenia/100]) x
x referencyjna warto$¢ IOP

Jesli zatem referencyjna warto$¢ IOP to 28 mm Hg,
a referencyjna warto$¢ liczbowa oceny pola widzenia
to 5, docelowa warto$¢ IOP = (1 — [28 + 5/100]) x 28 =
(1-0,33) x28 = 0,67 x 28 = 19 mm Hg. Jesli w badaniu
kontrolnym warto$¢ IOP przekraczata o co najmniej
2,0 mm Hg docelows warto$¢ IOP i potwierdzono to
w trakcie innej wizyty, leczenie uznawano za nieskuteczne
(nieuzyskanie docelowego IOP) 1 wdrazano kolejny krok
terapeutyczny. Stwierdzenie niepowodzenia (nieuzyskanie
stabilizacji pola widzenia) wymagalo udowodnienia
postepujacego ubytku w polu widzenia, za ktory lekarz
prowadzacy uznawal sytuacjg, gdy catkowita liczbowa
warto$¢ oceny pola widzenia zwigkszyla si¢ o co najmniej
3,0 jednostki powyzej referencyjnych liczbowych wartosci
oceny pola widzenia w trzech nastgpujacych po sobie
badaniach w trakcie trzech kolejnych wizyt.

Poniewaz obawiano si¢, ze uznanie za kryterium
niepowodzenia leczenia wylacznie docelowych warto$ci IOP
mogloby doprowadzi¢ do przyjecia zbyt agresywnej postawy
1 przedwczesnej zmiany sekwengji leczenia, zmodyfikowano
te kryteria. Modyfikacja ta dopuszczata wigksza tolerancjg
warto$ci zmierzonego IOP w stosunku do docelowych
warto$ci IOP w zalezno$ci od rozmiaréw ubytku
w centralnej czgsci pola widzenia. Udowodnienie takiego
ubytku wymagalo jak najdokladniejszego przestrzegania
docelowej wartoéci IOP, co oznacza, ze jesli w trakcie
wizyty kontrolnej zmierzona warto$¢ IOP przekraczata
o ponad 15% warto$¢ docelowa, lekarz powinien rozwazy¢
mozliwo$¢ niepowodzenia leczenia. Z kolei gdy ubytek pola
widzenia oszczgdzat jego 4 centralne punkty, ale znajdowat
si¢ na obszarze paracentralnym, a warto$ci IOP zmierzone
w trakcie wizyty kontrolnej przewyzszaly o 20-25% wartosci
docelowe (w zaleznosci od rozmiardw paracentralnego
ubytku pola widzenia), dopuszczano wigksza tolerancig.
Jesli po zakonczeniu 4 kroku postgpowania lekarz uznal
ktorakolwick z ocenianych metod za nieskuteczna, mogt
wybra¢ kazdy rodzaj leczenia, ktéry wydat mu si¢ najlepszy
dla danego chorego.

Ustalenie liczebnosci badanej grupy
Wezesniejsze badania dostarczyly waznych informagji
o szacunkowej liczebnosci badanej grupy w zaleznosci
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Zmienne Grupa Grupa p

farmakoterapii (%) SLT (%)

Rasa 0,77
Biafa 23(74,2) 27 (71,1)

Inna 8 (25,8) 11 (28,9)

Pte¢ 0,78
Meska 12 (38,7) 16 (42,1)

Zenska 19 (61,3) 22 (57,9)

Wiek 0,48
<60 lat 14 (45,2) 14 (36,8)
>60 lat 17 (54,8) 24 (63,2)

Stan cywilny 0,35
Wolny 12 (38,7) 19 (50)
Zamezna/zonaty 19 (61,3) 19 (50)

Jaskra u czfonkéw najblizszej rodziny 0,65
Nie lub niepotwierdzona 18 (58,1) 20 (52,6)

Tak 13 (41,9) 18 (47,4)

Jaskra u cztonkdéw dalszej rodziny 0,95
Nie lub niepotwierdzona 21 (67,7) 26 (68,4)

Tak 10 (32,3) 12 (31,6)

Nadcisnienie tetnicze 0,73
Nie 20 (64,5) 26 (68,4)

Tak 11 (35,5) 12 (31,6)

Cukrzyca 0,86
Nie 25 (80,7) 30 (78,9)

Tak 6 (19,4) 8(21,1)

Palenie tytoniu 0,02
Obecnie 13,2) 8(21,1)
Dawniej 7 (22,6) 11 (28,9)

Nigdy 23 (74,2) 19 (50)

Wyksztatcenie (czas trwania) 1,00
<12 lat 3(9.7) 4(10,5)
>12 lat 28(90,3) 34 (89,5)

p obliczono za pomoca testu chi kwadrat (i doktadnego testu Fishera,
jesli byto to wskazane).
SLT — selektywna trabekuloplastyka laserowa.

od przyjecia réznych punktéw koficowych badan, takich
jak obnizenie $redniej wartosci IOP, odsetek skutecznych
dziafan obnizajacych IOP do warto$ci docelowych, odsetek
wystepujacych dziatan niepozadanych leczenia oraz inne
parametry oceniajace jako$¢ zycia, ktore wykazywaly roznice
znamienne statystycznie [8,28,29].
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Tabela 2.

Grupa farmakoterapii

Oko lewe

Oko prawe

Srednia dla obojga oczu (grupa badana po 4-6 miesigcach)

Srednia dla obojga oczu (grupa badana po 9-12 miesigcach)
Grupa SLT

Oko lewe

Oko prawe

Srednia dla obojga oczu (grupa badana po 4-6 miesigcach)

Srednia dla obojga oczu (grupa badana po 9-12 miesigcach)

Wyjsciowo

24,9 (=3,5); 30
24,1 (+2,6); 30

Po 4-6 miesiacach Po 9-12 miesigcach

18,2 (+3,1); 30
17,6 (£3,6); 30

17,9 (+2,8); 24
17,5 (£2,8); 24

24,5 (+2,2) 17,8 (£3,0); 31 =

24,7 (£2,4) = 17,1 (x2,5)
25,2 (+3,2); 31 19,1 (£3,2); 31 18,6 (£3,2); 24
24,9 (+2,8); 36 18,9 (£3,2); 36 18,3 (+3,3); 28
25,0 (+2,2) 18,9 (+2,9); 38 =

24,5 (+2,1) = 18,2 (+2,8)

Podano wartosci Srednie = odchylenie standardowe, liczebnos¢ grupy oznacza liczbe badanych oczu.
IOP — ci$nienie wewnatrzgatkowe, SLT — selektywna trabekuloplastyka laserowa.

Tabela 3.

Wyjsciowo Po 4-6 Po 9-12
miesigcach  miesigcach
Grupa farmakoterapii  n=31 n=31 n=25
IOP 24,5(+2,2) 17,8(£3,00 17,7 (*+2,5)
Zmiana IOP - 6,6 (£2,8)* 7,0(x1,8)*
Miesigce obserwagji  — 57 (x1,1) 11,7 (+0,8)
Grupa SLT n=38 n=38 n=29
I0P 25,0 (+2,2) 18,9(%2,9 18,2 (x2,.8)
Zmiana IOP - 6,0 (£3,1)*  6,3(£2,7)*
Miesigce obserwacji  — 6,7 (1,00 12,2 (*1,5)

o 0,13 0,77

Podano wartosci $rednie = odchylenie standardowe.

p obliczono na podstawie analizy wariancji powtarzanych pomiaréw.
Wartosci IOP zmierzone wyjsciowo i po 4-6 miesigcach
wykorzystano jako zmienng zalezng w pierwszej grupie analizy
wariancji powtarzanych pomiaréw. Wartosci IOP zmierzone
wyjsciowo i po 9-12 miesigcach wykorzystano jako zmienng zalezng
w drugiej grupie analizy wariancji powtarzanych pomiaréw.

Grupy leczenia (SLT vs farmakoterapii) potraktowano jak zmienne
niezalezne.

IOP — cisnienie wewnatrzgatkowe, SLT — selektywna trabekuloplastyka
laserowa.

Podczas obliczania mocy statystycznej potrzebnej do
wykrycia réznic w obnizaniu wartoéci IOP stwierdzono,
ze wykrycie wynoszacej co najmniej 0,7 mm Hg réznicy

16 OKULISTYKA PO DYPLOMIE * TOM 2 NR 6 * 2012

migdzy Srednimi warto$ciami w dwoch grupach, przy
pozadanej mocy statystycznej badania wynoszacej 0,80
1 poziomie o wynoszacym 0,05, wymaga oceny 300 oczu
w kazdej z grup. Taka liczebno$é¢ grupy zapewnialaby
badaniu moc statystyczng wynoszaca 80%, co umozliwia
wykrycie rdznicy bezwzglednej w odsetkach skutecznosci
wynoszacej 10%, przy zalozeniu, ze odsetek skutecznosci
leczenia farmakologicznego wynibstby co najmniej 40%.
Autorzy badania CIGTS wykazali, ze w celu uzyskania
wystarczajacej mocy statystycznej badania oceniajacego
dodatkowe parametry dzialaf niepozadanych zastosowanych
lekéw oraz jako$¢ zycia, badanie 600 oczu pozwolifoby na
wykrycie znamiennych réznic w kilku podskalach [8].

Z powodu ograniczonych funduszy 1 trudnosci w naborze
chorych spetniajacych restrykcyjne kryteria wlaczenia
do badania zakonczono je po przeprowadzeniu oceny
100 oczu u chorych obserwowanych przez co najmniej
9 miesi¢cy. Moc statystyczna w wykrywaniu wynoszacej
0,7 mm Hg réznicy w obnizaniu warto$ci IOP za pomoca
badanych metod wyniosta 10%. Dla badan kontrolnych
przeprowadzanych po 4 1 6 miesiacach obserwacji moc ta
wyniosta 34%. Moc statystyczna potrzebna do wykrycia
10-procentowej réznicy migdzy badanymi metodami
w obnizaniu wartosci IOP do docelowych byla mniejsza
niz 10%.

Analiza danych

Dla danych ciaglych (Srednia warto$¢ IOP, decybele
w poszczegblnych punktach badania pola widzenia,
wartosci ostro§ci wzroku) zmiany uzyskiwanych wynikéw
zachodzace migdzy pierwsza a kolejnymi wizytami

www.podyplomie.pl/okulistykapodyplomie


http://www.podyplomie.pl/okulistykapodyplomie

JASKRA

Tabela 4.

Po 4-6 miesigcach Po 9-12 miesigcach

Oko lewe Oko prawe Oko lewe Oko prawe
Grupa badana ogdtem
Grupa farmakoterapii 30 30 24 24
Zmiana IOP 6,7 (£3,4) 6,6 (=2,9) 7.5 (£3,2) 6,6 (£2,2)
Obserwacja (miesigce) 5,7 (x1,3) 57 (£1,1) 11,8 (x0,7) 11,7 (=0,8)
Grupa SLT 31 36 24 28
Zmiana IOP 6,1 (+3,6) 5,9 (£3,2) 6,1 (+3,6) 6,4 (£2,3)
Obserwacja (miesigce) 6,7 (=1,1) 6,7 (=1,1) 12,0 (=1,6) 12,1 (=1,5)
p dla réznicy zmian wartosci IOP miedzy
grupami badanymi 0,34 0,11 0,99 0,37
Pojedynczy krok terapeutyczny
Grupa farmakoterapii 24 24 17 17
Zmiana IOP 6,0 (=3,0) 6,6 (+2,6) 6,7 (£2,4) 6,5 (£2,1)
Obserwacja (miesigce) 5.7 (£1,4) 5,7 (£1,2) 11,8 (=0,8) 11,7 (=0,9)
Grupa SLT 28 32 20 23
Zmiana IOP 6,4 (£3,6) 6,4 (£2,9) 6,5 (£3,8) 6,3 (£2,3)
Obserwacja (miesigce) 6,6 (=1,1) 6,6 (+1,0) 12,1 (=1,5) 12,2 (£1,5)
p dla réznicy zmian wartosci IOP miedzy
grupami badanymi 0,15 0,36 0,65 0,28

Podano wartosci srednie + odchylenie standardowe.

p obliczono na podstawie analizy wariancji powtarzanych pomiaréw. Wartosci IOP zmierzone wyjsciowo i po 4-6 miesigcach wykorzystano jako
zmienng zalezng w pierwszej grupie analizy wariancji powtarzanych pomiaréw. Wartosci IOP zmierzone wyjsciowo i po 9-12 miesigcach
wykorzystano jako zmienng zalezng w drugiej grupie analizy wariancji powtarzanych pomiaréw. Grupy leczenia (SLT vs farmakoterapii)
potraktowano jako zmienne niezalezne.

IOP — ci$nienie wewnatrzgatkowe, SLT — selektywna trabekuloplastyka laserowa.

kontrolnymi obliczano przez odjgcie wyniku pomiaru
wstgpnego od wyniku pomiaru kontrolnego.

Poréwnujac grupy leczenia, kierowano si¢ zasada,
zgodnie z ktdra po randomizagji analiz¢ przeprowadza si¢
zawsze w tych samych grupach. Oceny opisowej wzorcow
zachodzacych w czasie zmian wartoéci IOP 1 obserwowanych

ich natomiast w analizie punktéw koncowych po
9-12 miesigcach.

Wyniki

roznic migdzy grupami dokonywano nie uwzgledniajac
zmiennych wspotistniejacych. Srednie wartoéci uzyskiwane
w poszczegdlnych etapach badania poréwnywano za pomoca
testu ¢ studenta. Zaplanowano analizg wariangji powtarzanych
pomiaréw poszczegdlnych zmiennych, by oceni¢ wplyw
leczenia na Srednie warto$ci punktéw konicowych w czasie
badan kontrolnych po randomizacji.

Po 4-6 miesiacach stracono z obserwagji 6 chorych
leczonych farmakologicznie 1 9 chorych poddanych
SLT. Uzyskane u nich wyniki wlaczono do analizy
po 4-6 miesigcach obserwacji, nie uwzglgdniono

www.podyplomie.pl/okulistykapodyplomie

Do badania SLT/MED zakwalifikowano na wstgpie 127
oczu 69 chorych. W grupie leczonej SLT bylo 67 oczu
(38 chorych), za§ w grupie leczonej farmakologicznie 60
oczu (31 chorych). W trakcie badari kontrolnych po 9-12
miesiacach mozliwa byta ocena 100 oczu u 54 chorych
(52 oczu u 30 chorych z grupy SLT 1 48 oczu u 24
chorych z grupy farmakoterapii). Pozostatych 15 chorych
wykluczono z analizy, poniewaz nie dotrwali oni do badan
konicowych. Charakterystyke kliniczna badanej populagji
przedstawiono w tabeli 1. Cechy kliniczne nie réznily sig
mi¢dzy chorymi nalezacymi do ramion badania. W kazdym
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Po 4-6 miesiacach

Zmienne Grupa

farmakoterapii

Liczba lekdw/zabiegdéw

Pojedynczy 25

Dwa 4

Dwa tylko w oku lewym 1

Dwa tylko w oku prawym 1

Trzy 0
Odsetek uzyskanych (<) wartosci docelowych IOP
17 (56,7%) z 30
13 (43,3%) z 30

Oko prawe

Oko lewe

p dla oka prawego
p dla oka lewego

p obliczono za pomoca testu chi kwadrat.

Po 9-12 miesigcach

Grupa SLT Grupa Grupa SLT
farmakoterapii
33 18 24
2 7 2
0 1 1
1 0 2
1 0 1

17 (47,2%) z 36 17 (70,8%) z 24 16 (57,1%) z 28
15 (48,4%) z 31 15 (62,5%) z 24 13 (54,2%) z 24
0,45 0,31
0,69 0,56

IOP — cisnienie wewnatrzgatkowe, SLT — selektywna trabekuloplastyka laserowa.

z nich niemal 75% stanowili chorzy rasy bialej, a ponad 50%
liczylo co najmniej 60 lat. W tabeli 2 przedstawiono wyniki
analizy wszystkich 127 oczu 69 chorych wlaczonych do
badania, wraz z tymi, kt6rzy dotrwali do badan kontrolnych
po 4-6 miesiacach, a takze wyniki analizy 54 chorych (100
oczu), ktérzy dotrwali do badan kontrolnych po roku (9-12
miesigcach). W tabeli tej wida¢ bardzo podobne wartosci
ci$nienia w obu oczach w obu grupach chorych, zaréwno
wyjSciowo, jak 1 podczas badan kontrolnych. R6znice migdzy
nimi w zadnym punkcie nie osiagngly warto$ci znamiennej
statystycznie. W tabeli 3 przedstawiono calkowite $rednie
warto$ci IOP obojga oczu uzyskane w obu grupach leczenia
podczas badania wyjsciowego, ktore w grupie SLT i grupie
farmakoterapii wyniosly odpowiednio 25,0 1 24,5 mm Hg.
Podano tez $rednie wartosci IOP uzyskane w obojgu oczu
w kazdej z grup leczenia podczas badaii kontrolnych po
6112 miesigcach. W trakcie ostatniej wizyty Srednie ci$nienie
wynioslo w grupie leczonej SLT 18,2 mm Hg (obnizenie
o 6,3 mm Hg), a w grupie leczonej farmakologicznie
17,7 mm Hg (obnizenie o 7 mm Hg). Calkowite $rednie
warto$ci ciSnienia ani obnizenie wartosci IOP réwniez nie
okazaly si¢ znamiennie statystycznie rozne migdzy grupami.

W tabeli 4 przedstawiono wyniki uzyskane u 54 chorych,
ktérzy ukonczyli badanie po 9-12 miesigcach. Czgstosé
obnizenia wartosci IOP w stosunku do wyniku wyjéciowego
wyniosta 26,4% w grupie SLT 127,8% w grupie farmakoterapii.
Przedstawiono w niej Srednie obnizenie warto$ci IOP
w poszczegdlnych grupach leczenia dla prawego 1 lewego oka
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we wszystkich 127 oczach 69 chorych poddanych badaniom
kontrolnym po 4-6 miesiacach obserwagji, a takze wyniki
badan uzyskane u 54 chorych (100 oczu) obserwowanych
przez rok (9-12 miesi¢cy). Migdzy grupami nie stwierdzono
znamiennych statystycznie réznic w zmianie $redniej
wartosci ci$nienia mi¢dzy prawym a lewym okiem. W tabeli
tej uwidoczniono réwniez wyniki uzyskane u chorych
w kazdej z grup, u ktérych przeprowadzono jedynie pierwszy
krok leczenia. Wartosci obnizenia IOP w obojgu oczu po
leczeniu réznymi metodami s3 do$¢ podobne, z rdznice s3
nieznamienne statystycznie.

W tabeli 5 podano dodatkowe informacje o wynikach
leczenia, w tym liczb¢ zastosowanych krokéw
terapeutycznych oraz odsetek oczu, w ktérych osiagnigto
docelowe wartosci IOP. Do czasu ostatniej wizyty kontrolnej
11% oczu chorych z grupy SLT wymagalo przeprowadzenia
dodatkowego zabiegu, a 27% oczu chorych z grupy
farmakoterapii wymagato dodania lekoéw w celu osiagnigcia
docelowej warto$ci IOP. W niemal 66% oczu chorych
z grupy farmakoterapii uzyskano warto$ci mniejsze lub
roéwne ci$nieniu docelowemu, obliczonemu dla kazdego
z chorych na podstawie wzoru z badania CIGTS. W grupie
leczonej SLT wartosci takie uzyskano u ponad potowy
chorych, cho¢ réznice nie byly znamienne statystycznie.
W ciagu pierwszego roku obserwacji zaden z chorych nie
wymagal przeprowadzenia zabiegéw wewnatrzgatkowych.

Projekt badania zakladal réwniez oceng¢ odstepstw od
protokotu i dzialai niepozadanych leczenia. Wszystkich
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chorych prawidlowo przypisano do odpowiednich grup
leczenia zgodnie z randomizacjs. Cz¢$¢ z nich wymagala
jednak przeniesienia do grupy innej metody leczenia.
Mimo to analiz¢ wynikéw przeprowadzono w grupach
wyodrebnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem
(intention-to-treat). Jeden chory przydzielony losowo do
grupy farmakoterapii przebyt zabieg SLT, a uzyskanych
u niego wynikéw nie uwzgledniono w analizie. Innego
z chorych z grupy farmakoterapii poddano SLT, poniewaz
wszystkie 3 zastosowane u niego leki wywolaly dzialania
niepozadane. U zadnego z chorych z grupy SLT po zabiegu
nie obserwowano utrzymywania si¢ podwyzszonych
warto$ci IOP ani zapalenia blony naczyniowej. U zadnego
nie opisywano réwniez powstawania obwodowych zrostow
przednich.

Omoéwienie

Przewlekte leczenie farmakologiczne chorych na jaskre budzi
pewne obawy wynikajace z: 1) niedostatecznego przestrzegania
schematu przyjmowania lekéw, 2) wystgpowania dziatan
niepozadanych lekéw przeciwjaskrowych, 3) znacznych
wahan wartosci IOP spowodowanych wysokim ciSnieniem
przed podaniem kolejnej dawki lub nieprzyjmowaniem
lekéw w odpowiednim czasie oraz 4) pogorszeniem wyniku
zabiegu przeciwjaskrowego w nastgpstwie zmian powierzchni
oka wywotanych przez leki. W réznych badaniach
przeprowadzonych z udzialem chorych przyjmujacych leki
przeciwjaskrowe, ankietowanych [30], nadzorowanych
elektronicznie [3] oraz na podstawie ciaglosci realizacji
recept [4] stwierdzono powszechne nieprzestrzeganie
zasad stosowania lekéw. Swiadomo$é, ze wielu chorych
w niewielkim stopniu przestrzega zalecenn dotyczacych
stosowania lekow przeciwjaskrowych, zaniepokoila lekarzy
1 doprowadzita do opracowania strategii majacych na celu
poprawe tego stanu [31-34]. Polegaja one na: wyborze
lekéw dobrze tolerowanych przez chorych, ograniczeniu
do minimum czgstosci przyjmowania lekéw, uproszczeniu
schematu stosowania lekéw oraz edukacji chorych
1 roztoczeniu nad nimi staranniejszej opieki. Dzialania
niepozadane lekéw przeciwjaskrowych, zaréwno oczne [35],
jak 1 ogolne, sprawiaja klopot lekarzowi oraz choremu
rozpoczynajacemu wicloletnie leczenie. Obawiano sig
zmian powierzchni gatki ocznej powstajacych w nastgpstwie
przewleklego stosowania lekéw przeciwjaskrowych, co moze
nickorzystnie wplywaé na tolerancj¢ lekoéw 1 pdzniejsza
skuteczno$¢ zabiegdw filtracyjnych [37-40]. Nicktérzy
autorzy wskazuja na dobowe wahania wartosci IOP jako

niezalezny czynnik ryzyka postgpu jaskry [41-43]. Opisano
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rozmaite wahania wartosci IOP po zastosowaniu rdznych
lekéw przeciwjaskrowych, co wynika prawdopodobnie
z wysokich wartosci ciSnienia przed podaniem kolejnej dawki
leku lub tzw: efektu malejacej dawki, a takze z niedokladnego
dawkowania leku przez chorego [44-46]. Trabekuloplastyka
laserowa moze zapewni¢ stabilniejsze wartosci IOP w ciagu
doby [47-48]. Koszty farmakoterapii ponoszone przez
poszczegblnych chorych, a takze przez cale spoleczenistwo,
moga si¢ okaza¢ trudne do udZwignigcia i wplynaé na
brak wspdlpracy ze strony chorych. W przeprowadzonej
w Kanadzie analizie ckonomicznej stwierdzono, ze zabieg
SLT wykonany na poczatku leczenia moze by¢ efektywniejszy
kosztowo od rozpoczynania od farmakologicznego leczenia
chorych na jaskre [49]. Inna analiza proceséw ekonomicznych,
przeprowadzona w Stanach Zjednoczonych, réwniez ujawnita,
ze leczenie laserem jest tafisze od farmakoterapii [50].

Standardowy schemat leczenia chorych na OAG
wymaga zmian, co wykazano w kilku prospektywnych
randomizowanych badaniach klinicznych, takich jak
Advanced Glaucoma Intervention Study [51], CIGTS [8]
oraz GLT [6,7]. W badaniu GLT oceniano przydatno$¢
zastosowania ALT na poczatku leczenia zamiast typowej
farmakoterapii. Mimo uzyskania lepszych wynikéw ALT
niz stosowania pojedynczego leku po 2 1 7 latach obserwagji
rezultaty tego badania spotkaly si¢ z ostra krytyka 1 zalecono
powsciagliwos¢ w wykorzystywaniu ALT w leczeniu
pierwotnym. Skuteczno$¢ ALT w opanowaniu wartosci
IOP po 21 7 latach wyniosta odpowiednio 44 i 20%. Dla
poréwnania skuteczno$¢ monoterapii tymololem w tych
samych punktach czasowych wyniosta odpowiednio
301 15%. Jednym z zarzutéw wysuwanych wobec wynikéw
badania GLT byl mozliwy zaburzajacy wplyw tymololu
podawanego do jednego oka na drugie oko leczone metoda
ALT. Sadzono, ze moglo to doprowadzi¢ do stronniczej
interpretacji wynikéw na korzy$é ALT. Poza tym skutecznosé
ALT z czasem malata [52-54]. Zatem u wielu chorych ALT
moze opdzni¢ konieczno$¢ wprowadzenia farmakoterapii,
ale nie eliminuyje jej.

Coraz wigksze obawy budzi uszkadzajace dziatanie ciepta
wyzwalanego podczas ALT na beleczkowanie, co niszczy
drogi odplywu w sasiedztwie kazdego termicznego ogniska
ALT powodujacego koagulacje tkanki. W przysztosci moze sig
to przyczyni¢ do postgpu choroby 1 pogorszenia odpowiedzi
na leczenie zachowawcze. Gorsza odpowiedZ na powtarzane
zabiegi ALT [55-57] 1 obawa przed bliznowaceniem
droég odptywu wywotanym przez uszkodzenia termiczne
doprowadzily do podjecia badaf nad zastosowaniem innych
dtugosci fal laserowych w trabekuloplastyce, w tym lasera
Nd:YAG o zdwojonej czgstotliwosci (SLT). W pordwnaniu
z AL'T w ludzkich tkankach badanych metoda skaningowe;j
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mikroskopii elektronowej po zastosowaniu SLT nie
stwierdza si¢ dostrzegalnych skutkéw termicznych [12].
Zasugerowano, ze — w przeciwienstwie do wielu metod
leczenia, ktére nie koryguja zjawisk patofizjologicznych
lezacych u podloza OAG - SLT powoduje odmtodzenie
beleczkowania 1 poprawia odpltyw [58]. Wydaje sig, ze
mechanizm tego zjawiska jest nastepstwem zlozonej kaskady
zdarzen komérkowych 1 biochemicznych [59-62].

Odmiennie niz w badaniu GLT, w omawianym badaniu do
poszczegdlnych grup leczenia przydzielano losowo chorych,
a nie gatki oczne. Eliminowalo to mozliwe obawy o wplyw
dziafania lekéw przeciwjaskrowych na drugie oko. Autorzy
omawianego badania stwierdzili réwnie skuteczne obnizenie
wartoSci IOP w obu grupach, ktére podczas ostatniej
wizyty kontrolnej zmniejszylo si¢ w grupie SLT o 26,4%,
a w grupie farmakoterapii o 27,8%. Badanie SLT/Med
zaprojektowano w celu zmierzenia po roku obnizajacego
warto$¢ IOP wplywu kazdej z metod leczenia, nie oceniano
natomiast odleglej skutecznosci zabiegu SLT stosowanego
wylacznie. Po 9-12 miesiacach obserwacji koniecznosé
podejmowania kolejnych krokéw terapeutycznych z powodu
nieskutecznosci w obnizeniu IOP byla w ramieniu
tarmakoterapii wigksza niz w ramieniu SLT (24 vs 11%).

Jedna z wyraznych zalet rozpoczynania leczenia od
zabiegu SLT jest jego wzgledne bezpieczenistwo. Dobrze
znane s3 zwyzki wartosci IOP po trabekuloplastyce
laserowej, rzadko jednak stwarzaja one powazne zagrozenie,
zwlaszcza jesli profilaktycznie poda si¢ miejscowo leki
zawierajace agonist¢ receptora o-adrenergicznego [63,64].
W oczach chorych obcigzonych duzym ryzykiem (silnie
ubarwiony kat przesaczania — zespdl rozproszenia barwnika),
w ktérych utrzymywaly si¢ znacznie podwyzszone warto$ci
IOP po SLT, opisywano konieczno$¢ przeprowadzenia
pilnego zabiegu filtracyjnego [65]. W omawianym badaniu
nie obserwowano takich sytuagji, podobnie jak tworzenia
si¢ obwodowych zrostow przednich ani utrzymywania si¢
zapalenia blony naczyniowe;.

We wszystkich przeprowadzonych wezesniej badaniach
retrospektywnych poréwnujacych SLT z ALT w leczeniu
uzupehniajacym [20], a takze w badaniach prospektywnych
[21-23], obie metody okazaly si¢ réwnie skuteczne. Nieco
pdzniej w trzech badaniach prospektywnych oceniano przy-
datno$¢ SLT na poczatku leczenia [24-26] 1 uzyskano obni-
zenie warto$ci IOP o okoto 30% w poréwnaniu z wartoscia
wyjsciows sprzed leczenia, a zatem réwnie skutecznie jak
po zastosowaniu prostaglandyn. Melamed 1 wsp. [24] oraz
Mcllraith 1 wsp. [25] w badaniach przeprowadzonych bez
randomizagji obserwowali obnizenie wartosci IOP po SLT
$rednio o 8 mm Hg. Nagar 1 wsp. [27] prospektywnie
przydzielali losowo chorych do grupy poddanej SLT
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(ztozonej z 3 ramion, w ktérych SLT wykonywano na
90, 180 lub 360 stopniach kata przesaczania) albo do
grupy otrzymujacej monoterapi¢ latanoprostem. Wydaje
si¢, ze odpowiedZ na leczenie zalezy od rozleglosci SLT,
poniewaz zabieg przeprowadzony na 360 stopniach kata
przesaczania powodowal najwigksze obnizenie wartosci
IOP, poréwnywalne z uzyskiwanym po monoterapii
latanoprostem (po roku leczenia obnizyla si¢ ona $rednio
odpowiednio o 8,2 1 8,1 mm Hg). Wyniki badania SLT/Med
potwierdzaja rezultaty wczesniejszych badan, $wiadczace
o skuteczno$ci SLT w obnizaniu warto$ci IOP podobnej
do skuteczno$ci prostaglandyn. Autorzy tego badania s3
jednak $wiadomi skromnej liczebnosci ocenianych chorych,
ktéra sprawia, ze jego moc statystyczna w wykazaniu
roznicy w wynikach leczenia zastosowanymi metodami jest
niewielka. Niskie wyjsciowe wartosci IOP w obu grupach
badania w poréwnaniu z wartoSciami odnotowanymi we
wezesniejszych badaniach nad skutecznoscia rozpoczynania
leczenia od SLT mogly si¢ przyczyni¢ do lagodniejszego
obnizenia warto$ci IOP

W omawianym badaniu obnizenie wartosci IOP po roku
od zastosowania SLT lub farmakoterapii byto podobne.
Natomiast chorzy z grupy farmakoterapii wymagali
wdrozenia wigkszej liczby krokéw terapeutycznych 1 podania
dodatkowych lekéw przeciwjaskrowych w celu utrzymania
docelowych warto$ci IOP. Wyniki badania SLT/Med
potwierdzaja mozliwo$¢ rozpoczgcia leczenia niektdrych
chorych na OAG lub nadcisnienie oczne obcigzonych
duzym ryzykiem od SLT. Wynika to ze skutecznodci
zabiegu w obnizaniu IOP, jego bezpieczenstwa 1 braku
dzialan niepozadanych. Wykorzystywanie SLT moze
zmniejszy¢ obawy o nieprzestrzeganie przez chorych zasad
przyjmowania lekéw, wystapienie dzialan niepozadanych
oraz koszty farmakoterapii. Po uzyskaniu informagji
pozwalajacych na podjecie decyzji cze$¢ chorych na OAG,
ktérym zaproponowano rozpoczgcie leczenia od SLT
zamiast farmakoterapii, moze wybra¢ SLT.
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si¢ z artykulem przedstawiajacym w niezwykle
przejrzysty sposob wyniki badania SLT/Med, poréwnu-
jacego skuteczno$¢ selektywnej trabekuloplastyki lasero-
wej (SLT) ze skutecznoscia monoterapii prostaglandyna
jako poczatkowego leczenia jaskry pierwotnej otwartego
kata (JPOK) i nadci$nienia ocznego (NO). To prospek-
tywne wieloosrodkowe randomizowane badanie z grupa
kontrolna jest typowym przyktadem medycyny opartej na
dowodach, a uzyskane wyniki s3 omawiane w odniesie-
niu do rezultatdw innych duzych bada randomizowa-
nych, co przemawia za jego duza wartoscia kliniczna.

Autorzy podj¢li polemike z utartym schematem le-
czenia JPOK 1 NO przebiegajacym od leczenia farma-
kologicznego przez laseroterapi¢ az do zabiegdw filtra-
cyjnych. Zakladajac, ze SLT jest rownie skuteczna jak
monoterapia prostaglandyna, dlaczego nie zastosowac jej
jako leczenia poczatkowego? Wyniki badania potwier-
dzily hipotezg autoréw, a teraz my, praktykujacy lekarze,
stajemy przed wyborem, od czego rozpoczynaé leczenie
naszych chorych.

Dobrze znana jest skala probleméw zwiazanych z far-
makologicznym leczeniem chorych na jaskrg. Autorzy
wielu badann podkreslaja bardzo powszechny problem
nieprzestrzegania zalecen lekarskich (non-compliance)
oraz dzialah niepozadanych lekéw, w tym zwigkszenie
ryzyka niepowodzenia ewentualnych zabiegéw filtra-
cyjnych wskutek zmian zachodzacych w tkankach po-
wierzchni oka. Zastosowanie SLT jako leczenia poczat-
kowego pozwala cho¢ przez pewien czas uniknaé tych
probleméw. Zgodnie z wynikami innych badan SLT po-
zwala takze na wigksza stabilizacj¢ ci$nienia wewnatrz-
galkowego w ciagu doby. Badania ekonomiczne wska-
zuja, ze SLT wydaje si¢ mie¢ uprzywilejowana pozycje
rowniez po przeanalizowaniu kosztow leczenia.

SLT ma wigkszy profil bezpieczenstwa od stoso-
wanej znacznie wezesniej trabekuloplastyki argono-

wej (ALT). Mechanizm dziatania lasera Q-switched
Nd:YAG o dlugosci fali 532 nm w obregbie kata prze-
saczania polega na wywolaniu zjawiska tzw. selektyw-
nej fototermolizy. Docelowo energia lasera skierowana
jest na ziarnisto$ci melaniny w komoérkach beleczko-
wania, a ulatwienie odplywu jest rezultatem proceséw
biochemicznych zachodzacych na poziomie komoérko-
wym. Nie mamy tutaj do czynienia z procesem niszcza-
cym beleczkowanie wskutek ciepla, jak ma to miejsce
w przypadku ALT. Skuteczno$¢ SLT wydaje si¢ mniej
zaleze¢ od stopnia pigmentacji beleczkowania w poréw-
naniu z ALT. Bezpieczefistwo proponowanego zabiegu
laserowego potwierdzaja takze wyniki omawianego ba-
dania, w ktdrym nie zaobserwowano utrzymywania si¢
po zabiegu podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgalkowe-
go, stanéw zapalnych blony naczyniowej ani utworze-
nia obwodowych zrostéw przednich. Warto jednak pa-
migtaé o przedzabiegowej profilaktyce z zastosowaniem
miejscowego ai-agonisty oraz o pojawiajacych si¢ w pis-
miennictwie doniesieniach o wystgpowaniu utrwalo-
nego wzrostu ciSnienia wewnatrzgatkowego po zabie-
gu w oczach z silnie wybarwionym katem, szczegdlnie
w zespole rozproszonego barwnika, gdy konieczne jest
nawet przeprowadzenie zabiegu filtrujacego. Coraz wig-
cej wiemy takze o skutecznosci zastosowanej laserote-
rapii w zaleznosci od jej rozleglosci — 180 vs 360 stopni.
Wykonanie aplikacji w obrebie catego obwodu najbar-
dziej obniza cisnienie (o okolo 30%). Z praktyki klinicz-
nej wiadomo tez, ze zastosowanie takiej formy terapii
zaleca si¢ zwlaszcza w grupie chorych miodych i aktyw-
nych zawodowo oraz u ci¢zarnych. Nadal jednak braku-
je danych méwiacych o skuteczno$ci SLT po diuzszym
okresie obserwacji, nie okreSlono tez czynnikéw po-
zwalajacych przewidzie¢ wynik zabiegu u konkretnego
chorego. Zagadnienia te wymagaja dalszych badafi, na
ktoérych wyniki czekam z niecierpliwoscia.

Czytajac ten artykul zastanawialam si¢ takze, jak
oceniliby poczatkowe leczenie jaskry zwolennicy chi-
rurgicznych zabiegéw nieperforujacych, ktdre staja sig
coraz bardziej rozpowszechnione i coraz czgsciej pro-
ponowane chorym jako zabiegi wzglednie bezpiecz-
ne, towarzyszace cho¢by usunigciu zaémy. Mysle, ze
utarty schemat leczenia JPOK i NO juz od pewnego
czasu wystawiany jest na probg, proponowane s3 nowe
alternatywne terapie, a wszystko to dla dobra naszych
chorych.
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