
Anti-Vegf терапия 
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История анти-VEGF терапии

• В офтальмологии ингибиторы VEGF изначально были
применены для лечения неоваскулярной формы ВМД

• В декабре 2004г на основании исследования VISION
комитетом по FDA  сертифицирован Макуген-
синтетический адаптамер рибонуклеиновой кислоты, 
блокирующий VEGF165 изоформу сосудистого фактора
роста

Не зная прошлого, невозможно понять подлинный 
смысл настоящего и цели будущего

М. Горький



Бевацизумаб (авастин)

• Первоначально препарат был разработан и применяется до сих 
пор в онкологии в виде внутривенных инъекций. 

• Введение бевацизумаба приводит к подавлению метастатического 
прогрессирования опухоли и снижению микрососудистой 
проницаемости при различных онкологических состояниях, 
включая рак ободочной кишки, молочной железы и т. д. 



Бевацизумаб (авастин)

• Однако при системном введении бевацизумаба существует 
риск побочных эффектов, описанных при применении этого 
препарата у онкологических больных: повышение 
артериального давления, носовые кровотечения, 
протеинурия и риск тромбоэмболии.

• Инъекция бевацизумаба в полость стекловидного тела 
сводит на нет риск системных побочных эффектов

• Вводимая доза 1,25 мг в 400–500 раз меньше той, что 
используется для внутривенного введения. 



Бевацизумаб (авастин)

молекулярная масса препарата примерно в 3 раза больше, чем 
масса пегаптаниба и ранибизумаба,

Однако  бевацизумаб, введенный в полость стекловидного тела, 
также может проникать через все слои сетчатки. 

Согласно инструкции фирмы-производителя, препарат 
не предназначен для интравитреального введения. 

Для интравитреального введения в РФ не разрешен, 
используется вне зарегистрированных показаний «off –
label»



Ранибизумаб (луцентис)

показал себя намного более эффективным 
препаратом, чем макуген. 

На основании положительных результатов 
клинических исследований в июне 2006 г. 
ранибизумаб был утвержден в США как препарат для 
лечения ХНВ, связанной с ВМД. 

В 2008 г. он был сертифицирован и в Российской 
Федерации.







• В 2011году FDA одобрен афлиберцепт- препарат
выпускается под торговой маркой «Eylea»- химерный белок, 
нейтрализующий эндотелиальные факторы роста VEGF-A, 
VEGF-B и плацентарный фактор роста PIGF 



Клинические рекомендации по терапии ДМО от Европейского
Общества Витреоретинальных специалистов (EURETINA)

• Афлиберцепт продемонстрировал значимо большую эффективность 
в отношении улучшения зрения и анатомических показателей 
по сравнению с лазерной коагуляцией1

• Согласно протоколу T к концу 1 года афлиберцепт был значимо более эффективен в 
отношении улучшения зрения у пациентов с исходной ОЗ менее 69 букв по шкале 
ETDRS по сравнению с ранибизумабом1

• Несмотря на то, что результаты 2 года исследования протокол T демонстрируют 
сопоставимую эффективность, препарату ранибизумаб потребовалось более 
длительное время для достижения сопоставимого 
с препаратом афлиберцепт эффекта1

Афлиберцепт – препарат выбора для терапии пациентов с ДМО 
с исходной ОЗ менее 69 букв по шкале ETDRS

ДМО – диабетический макулярный отек, ОЗ – острота зрения
1. Schmidt-Erfurth U, Garcia-Arumi J, Bandello F, et al. Ophthalmologica. 2017 Apr 20. doi: 10.1159/000458539. [Epub ahead of print] 
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Показатели эффективности применения 
препарата афлиберцепт у пациентов с 
диабетическим макулярным отеком: 

реальный клинический опыт отделения 
микрохирургии глаза ГЭЦ ГБУЗ НО ГБ №33



Общая информация
Дизайн исследования

Продолжающееся проспективное наблюдательное 2-х летнее 
исследование с целью оценки функциональных, анатомических 
исходов, а также профиля безопасности при применении 
препарата афлиберцепт

Начало исследования 2 марта 2019 год

Первичный исход: среднее изменение максимально 
коррегированной остроты зрения и центральной толщины сетчатки 
в макуле к 12 и 18 месяцу терапии от исходного



Критерии включения

• Совершеннолетние женщины и мужчины  с нарушениями зрения 
вследствие ДМО 



Критерии исключения 

• Любое предшествующее лечение афлиберцептом
Прием системного anti-VEGF и препарата, стимулирующего VEGF 

• Структурное повреждение центра макулы любого глаза 

• Пациенты, ранее перенесшие хирургическое вмешательство на 
сетчатке 

• Лазерная фотокоагуляция (всей сетчатки или макулы ) 
исследуемого глаза в течение 90 дней перед 1 днем 
исследования 

• Наличие в анамнезе инсульта или транзиторной ишемической 
атаки в течение последних 6 месяцев 



Критерии исключения 

• Лечение исследуемого глаза антиангиогенными препаратами в 
последние 3 месяца 

• Интравитреальное введение дексаметазона или триамцинолона
в исследуемый глаз в последние 3 месяца 

• Имплант с дексаметазоном в последние 6 месяцев 

• Сопутствующее лечение исследуемого глаза любым другим 
препаратом от ДМО 



Исследование в двух параллельных группах
(parallel group design)

1 группа -40 пациентов- 5 последовательных строго датируемых 
ежемесячных инъекций 

2 группа-40 пациентов- лечение  «по потребности»,  проведение 
последующих инъекций   при рецидиве ДМО, либо при 
недостаточности предыдущей инъекции



Характеристика пациентов по группам

характеристика Показатели 1 группы (n=40) Показатели 2 группы (n=40)

Средний возраст,  годы 66,5 63,5

Пол, мужчины (%) 24 (60%) 22 (55%)

HbA1c, n(%)

<=8% 26 (65%) 28 (70%)

>8% 14 (35%) 12(30%)

Средняя исходная ТЦЗС, мкм 485,2 503,5

ИРЖ % 100% 100%

Средняя исходная МКОЗ 0,23 0,26

Исследуемый глаз

лучше видящий 4 (10%) 2(5%)

хуже видящий 36(90%) 38(95%)

Длительность сахарного диабета, 
годы 

13,4±6,85 16,7±7,2



1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

группа1 0,08 0,14 0,23 0,32 0,38 0,545 0,46 0,39 0,43 0,41 0,46 0,44 0,39 0,42 0,45 0,47 0,45

группа2 0,1 0,16 0,25 0,25 0,18 0,21 0,29 0,22 0,27 0,28 0,3 0,29 0,2 0,21 0,24 0,21 0,23
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ДИНАМИКА ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ  
(МКОЗ) ЗА 18 МЕСЯЦЕВ

группа1 группа2

P<0.01



1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

ГРУППА1 485 370 344 318 235 262 254 280 313 295 270 255 279 305 290 340 299 244

ГРУППА2 503 365 415 349 357 399 414 398 350 468 435 398 350 370 397 414 430 470
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Критическое уменьшение толщины 
сетчатки после 5 загрузочных инъекций 
менее 200 мкм не приводило к 
уменьшению остроты зрения, а напротив 
способствовало стабилизации процесса и 
позволяло приостановить дальнейшее 
проведение анти-VEGF терапию (n=6)



18.03.2019
МКОЗ=0,2
ЦТЗС= 515 мкм
Инъекция афлиберцепт
№1 

29.04.2019
МКОЗ=0,4
ЦТЗС=240мкм
Инъекция афлиберцепт
№2 

03.06.2019
МКОЗ=0,5
ЦТЗС= 182 мкм
Инъекция афлиберцепт
№3



03.07.2019
МКОЗ=0,5
ЦТЗС= 192 мкм
Инъекция афлиберцепт
№4

02.08.2019
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 154 мкм
Инъекция афлиберцепт
№5

16.08.2019
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 160 мкм
Контроль в динамике



07.11.2019
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 147 мкм
Контроль в динамике

06.12.2019
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 172 мкм
Контроль в динамике

23.12.2019
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 154 мкм
Контроль в динамике



28.02.2020
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 140 мкм
Контроль в динамике

27.03.2020
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 142 мкм
Контроль в динамике

29.05.2020
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 193 мкм
Контроль в динамике



27.08.2019
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 224 мкм
Контроль в динамике



Выводы

• Результаты исследования показали важность проведения 5 
загрузочных инъекций

• В группе пациентов получивших 5 загрузочных инъекций были 
достигнуты более высокие как функциональные, так и анатомические 
показатели

• Проведение 5 загрузочных инъекций позволило у 15% пациентов 
полностью стабилизировать толщину сетчатки и приостановить 
дальнейшее проведение терапии

• Критическое уменьшение толщины сетчатки менее 200 мкм после 5 
загрузочных инъекций не приводило к уменьшению функциональных 
показателей, а напротив являлось благоприятным прогностическим 
фактором в долгосрочной перспективе



Выводы

• Проведение анти-Vegf терапии у пациентов с изначально низкой 
остротой зрения менее 0,05 нецелесообразно, поскольку не 
приводит к значимому улучшению функциональных показателей, 
даже  при достижении хороших анатомических результатов по 
ЦТЗС

• Исследование показало важность информирования пациента о 
сроках и объемах предстоящей терапии ДМО



Причины досрочного приостановления/ отказа 
пациента  от проведения последующих 
инъекций

• Высокая стоимость терапии 

• Значительное снижение качества жизни связаное с многократным 
повторным сбором анализов и обследований при получении анти-
VEGF терапии в рамках программы ОМС

• Отсутствие значимой функциональной прибавки у пациентов с 
изначально низкой остротой зрения менее 0,1

• Низкая осведомленность пациента до начала лечения об эффективных 
схемах лечения, загрузочных инъекциях.

• Инвалидизация пациента в результате тяжелого течения основного 
заболевания (СД), трудности транспортировки (n=3), смертность (n=4)



Проблема реабилитации пациентов с 
резистентными к терапии ДМО 
• Острота зрения 0,3-0,2 дополнительное использование  

увеличительной лупы 

• 0,1 и менее:

-портативные видеоувеличители (кратность                                                                        
увеличения до 25 раз)

-добавочные интраокулярные  линзы



Реабилитаци  с испол зованием специал н х средств дл  

слабовид их л дей 

(очки, увеличител н е стекла, луп , лектронн е устройства) 

 

 

 

Классические вне ние устройства дл  коррекции очен  слабого зрени  не 

удобн  в испол зовании: часто тер тс  или заб ва тс  дома, не 

приспособлен  дл  посто нного но ени , л ди стесн тс  испол зоват  

их в публичн х местах. 



Макул рна  линза Шариота (AddOn SML) 

Сочетает в себе подтвержденну  ффективност  технологии AddOn и 

достаточну  степен  увеличени . 

Не снижает остроту зрени  вдал . Не вли ет на поле зрени . 



Макул рна  линза Шариота (AddOn SML) 

Простой бифокал н й дизайн 

Централ на  част  1,5 мм +10 D 

Периферийна  зона оптически 

нейтрал на 

 

Эффект усиливаетс  за счет реакции 

сужени  зрачка 



Макул рна  линза Шариота (AddOn SML) 

Таблица Раднера 

40 см 15 см 
Симул ци  действи  

AddOn SML 



Макул рна  линза Шариота (AddOn SML) 



Клинический случай резистентного к anti-
VEGF терапии макулярного отека
• Пациентка N 58 лет- преподаватель в школе

• Стаж СД 14 лет

• Двусторонний резистентный к анти-VEGF терапии макулярный
отек, артифакия

• МКОЗ out=0,05

• Длительность anti-VEGF терапии с 2017 года

• Общее количество перенесенных инъекций 27



06.08.2019
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 601 мкм

27.08.2019
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 474 мкм

27.09.2019
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 531 мкм



28.10.2019
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 443 мкм

26.11.2019
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 459 мкм

25.12.2019
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 427 мкм



13.01.2020
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 437мкм

13.02.2020
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 402 мкм

03.03.2020
МКОЗ=0,6
ЦТЗС= 603 мкм



20.03.2020
МКОЗ=0,1
ЦТЗС= 384 мкм

15.04.2020
МКОЗ=0,1
ЦТЗС= 346 мкм

15.05.2020
МКОЗ=0,1
ЦТЗС= 356 мкм



29.05.2020
МКОЗ=0,1
ЦТЗС= 358 мкм

13.07.2020
МКОЗ=0,1
ЦТЗС= 383 мкм

27.08.2020
МКОЗ=0,05
ЦТЗС= 627 мкм



• Август 2020 в отделении микрохирургии глаза ГБ 33 пациентке 
монокулярно имплантирована линза SML

• Имплантация и послеоперационный период без осложнений

• пациентка достигла остроты зрения вблизи, комфортной для 
чтения 











1. Лучшая краткосрочная эффективность

2. Лучшая долгосрочная перспектива

3. Повышение устойчивости

Проблемы Anti-VEGF терапии



Лекарственные препараты в клиническом развитие 
при влажной форме ВМД





ОТДЕЛЕНИЕ ДИАБЕТИЧЕСКОЙ РЕТИНОПАТИИ И МИКРОХИРУРГИИ ГЛАЗА В 
СОСТАВЕ ГОРОДСКОГО ЭНДОКРИНОЛОГИЧЕСКОГО ЦЕНТРА 

ГБУЗ НО «ГОРОДСКАЯ БОЛЬНИЦА №33»

г Н. НОВГОРОД, ПРОСПЕКТ ЛЕНИНА, 54
Телефоны для записи: 

+7 (831)258-56-52

Часы работы :

Будние дни с 8-00 до 18.00


