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результаты наблюдения применения луцентиса в ОбычнОй 
практике у пациентОв с влажнОй фОрмОй вОзрастнОй  
макулярнОй дегенерации
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G Было показано, что ранибизумаб приводит к быстрому улучшению зрения, которое может на-
блюдаться уже через неделю после первой инъекции и приводить к улучшению качества жизни, 
оценённого с помощью опросника VFQ-25. Толщина сетчатки на фоне лечения прогрессивно сни-
жается, что распространённость повреждения по площади уменьшается и дает улучшение зритель-
ных функций. Оценка качества жизни по опроснику VFQ-25 четко выявила улучшение по всем по-
зициям первичной подшкалы в течение первых месяцев наблюдения, когда повышение остроты 
зрения возвращает пациента к обычной жизни. В дальнейшем, тенденция менее оптимистическая 
и пациенты констатируют снижение качества своего существования. Суммарный показатель опро-
сника имеет четко выраженные участки подъёма и снижения, что свидетельствует как в пользу 
эффективности терапии, так и в пользу необходимости дополнительных инъекций, исходя из кли-
нической необходимости.   
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Ведущей причиной тяжёлых необратимых на-
рушений зрения в развитых странах является воз-
растная макулодистрофия (ВМД) [1–6]. Так, в США 
неоваскулярная ВМД или географическая атрофия 
выявлены примерно у 7,5 миллионов человек [7]. 
По некоторым оценкам у 80 % пациентов с ВМД 
неоваскуляризация отсутствует [2]. Неоваскуляр-
ная форма ВМД является причиной значительной 
потери зрения (до 0,1 и ниже) почти в 90 % случа-
ев [8]. С возрастом заболеваемость, частота и темпы 
прогрессирования ВМД и большинства связанных 
с этим состоянием признаков (например, наличие 
крупных друз) нарастают [1].

Определяющую роль в патогенезе ВМД играют 
ангиогенные факторы, такие как фактор роста со-
судистого эндотелия (VEGF). Это полипептид, вы-
деляемый пигментным эпителием сетчатки глаза, 
который оказывает мощное митогенное воздействие 
на клетки сосудистого эндотелия [9]. Фактор не толь-
ко стимулирует распространение клеток сосудистого 
эндотелия, но также приводит к повышению прони-
цаемости сосудов.

Ранибизумаб (Луцентис) — это рекомбинант-
ный фрагмент моноклонального антитела изоти-
па IgG, аналогичного человеческому фрагменту 
(Fab), который выборочно связывает человече-
ский VEGF. Ранибизумаб (интравитреальные инъ-
екции 0,5 мг) одобрен для лечения неоваскулярной 
ВМД в России и целом ряде стран. Было показа-

но, что ранибизумаб приводит к быстрому улучше-
нию зрения, которое может наблюдаться уже через 
неделю после первой инъекции и приводить к улуч-
шению качества жизни, оценённого с помощью 
опросника VFQ-25.

На сегодняшний день более 10 000 пациентов 
в контролируемых клинических исследованиях по-
лучили лечение препаратом ранибизумаб (Луцен-
тис). Было доказано, что ранибизумаб безопасен 
и хорошо переносится. Эффективность и безопас-
ность ранибизумаба у пациентов с возрастной ма-
кулярной дегенерацией (ВМД) продемонстрирова-
ны в ходе трех регистрационных многоцентровых 
клинических исследований 3 фазы (PIER, MARINA 
и ANCHOR), в которых у пациентов, страдающих 
хНВ, связанной с ВМД, и получавших инъекции 
ранибизумаба интравитреально, документирова-
но стойкое улучшение средней остроты зрения, 
длительное по времени. В исследовании MARINA, 
у 94,5 % пациентов в группе, получавшей 0,3 мг 
ранибизумаба, и 94,6 % пациентов в группе, полу-
чавшей 0,5 мг ранибизумаба, острота зрения снизи-
лась менее чем на 15 букв от исходной, по сравне-
нию с 62,2 % пациентов, которые получали плацебо 
[10]. В ходе исследования ANCHOR, у 94,3 % па-
циентов в группе, получавшей 0,3 мг ранибизума-
ба, и 96,4 % пациентов в группе, получавшей 0,5 мг 
ранибизумаба, острота зрения снизилась менее чем 
на 15 букв от исходной, по сравнению с 64,3 % па-
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циентов, получавших фотодинамическую терапию 
препаратом вертепорфин [11].

Качество жизни (КЖ) пациентов, страдающих 
неоваскулярной ВМД, зависит от многих факторов 
и осложняется тем, что заболевание часто поража-
ет второй глаз. Потеря зрения и снижение остро-
ты зрения, в частности, использовалось в качестве 
основного критерия для измерения ключевого ре-
зультата в нескольких клинических испытаниях 
ВМД [12]. Однако только острота зрения не мо-
жет служить достаточной основой для оценки КЖ. 
Другие симптомы хНВ, являющиеся вторичными 
для ВМД, такие, как снижение чувствительности 
к контрастности, фотопсия, изменения цветово-
го зрения, размер и характеристики центральной 
скотомы, а также повышенная чувствительность 
к блеску также ухудшают КЖ [14]. Более того, 
данные доказательства, полученные в ходе попу-
ляционного исследования 2520 пожилых людей, 
показывают, что снижение контрастности зрения 
и потеря остроты зрения являются независимыми 
факторами снижения эффективности выполнения 
повседневных задач [13]. Другое исследование, 
в ходе которого оценивались отношения между ши-
роким спектром зрительных функций и критерия-
ми измерения физической активности 782 пожилых 
людей, показало, что измерение пространственного 
зрения, целостности поля и бинокулярности были 
в значительной мере связаны с функциональными 
результатами самостоятельно оцениваемой под-
вижности, устойчивости походки и подъёма с крес-
ла [14]. Опросник оценки зрительной функции Наци-
онального института офтальмологии из 25 пунктов 
(далее — «VFQ-25») был разработан для измере-
ния субъективной оценки пациентом зрительной 
функции [15]. Эффективность оценок VFQ-25 была 
подтверждена на пациентах, страдавших ВМД, 
возрастной катарактой, диабетической ретинопа-
тией, первичной открытоугольной глаукомой, ци-
томегаловирусным ретинитом и снижением зрения 
по любой причине [16]. Достигнуто общее согласие 
специалистов относительно стоимости качества 
жизни как основного результата терапевтических 
вмешательств. Качество жизни — трудноопреде-
лимое понятие, хотя физическое, психологическое 
и социальное функционирование рассматривают-
ся в качестве ключевых элементов [17]. Поскольку 
ВМД и потеря зрения могут оказывать глубокое 
воздействие на качество жизни и связанные со зре-
нием задачи, сохраняющие зрение методы лечения 
могли бы помочь поддерживать качество жизни. 
Следовательно, необходимо включить КЖ в оцен-
ку эффективности лечения у пациентов, стра-
дающих ВМД, в протоколы проспективных кли-

нических испытаний [18]. Препарат ранибизумаб 
(Луцентис) — официально зарегистрированный 
препарат для лечения неоваскулярной ВМД, кото-
рый обеспечивает заметное и клинически значимое 
улучшение зрительной функции, о которой сооб-
щают пациенты, по сравнению с инъекцией пла-
цебо. Доказательство функциональных улучше-
ний, о которых сообщают пациенты, будет играть 
все более важную роль в понимании воздействия 
методов лечения на это хроническое заболевание 
в свете изменений в системе здравоохранения. На-
стоящее исследование было призвано получить ин-
формацию о демографических характеристиках па-
циентов с влажной формой возрастной макулярной 
дегенерации, о качестве жизни таких пациентов, 
а также о безопасности и эффективности лечения 
препаратом ранибизумаб (Луцентис).

материалы и метОды 
Открытое многоцентровое наблюдательное пост-

маркетинговое исследование популяции пациентов, 
получающих лечение препаратом ранибизумаб (Лу-
центис) интравитреально в дозе 0,5 мг в рутинной 
практике, эффективности, безопасности и оценки ка-
чества жизни (с использованием опросника VFQ-25). 
Целевая популяция — пациенты с влажной формой 
возрастной макулярной дегенерации.

Так как международные исследования, часть 
из которых широко цитируется в литературе, прово-
дились с использованием очень жестких критериев 
включения и исключения, поэтому целью данного 
исследования было оценить эффективность и без-
опасность использования ранибизумаба в обычной 
клинической практике.

Ранибизумаб (Луцентис) назначался в соответ-
ствии с инструкцией по медицинскому применению 
препарата с наблюдением в течение 12 месяцев. Со-
гласно протоколу исследования было запланировано 
7 визитов со следующим графиком:

Визит 1 (месяц 0) (визит включения).• 
Визит 2 (Месяц 1•  ± 3 дня).
Визит 3 (Месяц 2•  ± 3 дня).
Визит 4 (Месяц 3•  ± 3 дня).
Визит 5 (Месяц 6•  ± 7 дней).
Визит 6 (Месяц 9•  ± 7 дней) (факультативно)
Визит 7 (Месяц 12 ± 7 дней) (заключительный визит). • 

результаты 
В исследование были включены 219 пациентов 

средний возраст которых составлял 70 лет. Возраст 
самого пожилого составил 91 год. Мужчин в ис-
следовании было 145 человек, женщины, соответ-
ственно, составляли всего треть от общего числа 
участников, что отличается от международных эпи-
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демиологических данных. Пациентов со светлой ра-
дужкой было 122 человека, смешанный цвет присут-
ствовал у 42 человек и тёмные радужки имели место 
в 55 случаях (табл. 1). 

Среди сопутствующих заболеваний лидером вы-
ступила артериальная гипертония, выявленная 
в 166 случаях. Такое наблюдение не удивительно, учи-
тывая возраст обследованных. Так, самому молодому 
пациенту был 41 год. Гипертония отсутствовала лишь 
у 24 % наблюдаемых пациентов. Катаракта, как одно 
из состояний снижающих зрительные функции, была 
выявлена в 62 % случаев, однако, хирургическое ле-
чение было проведено лишь в 26,5 % случаев. Таким 
образом, поправку на помутнения хрусталика, как 
фактор снижающий остроту зрения можно при выво-
дах делать минимальную. Другое важное состояние, 
потенциально опасное в плане развития осложнений 
со стороны органа зрения, а именно, сахарный диа-
бет, был выявлен у 24 человек, то есть в относитель-
но небольшом проценте случаев (11 %). 

В небольшом проценте случаев (всего 6,4 %) па-
циенты страдали первичной глаукомой. Гиперлипи-
демия наблюдалась у 78 пациентов или в 35 % слу-
чаев. Инфаркт миокарда перенесли 16 пациентов, 
что составило 7,3 % от всех обследованных. Инсульт 
в анамнезе встречался ещё реже (3,2 %). У 4 паци-
ентов были анамнестические сведения о перенесен-
ных тромбоэмболических состояниях.

Основные клинические характеристики обследо-
ванных пациентов представлены в таблице 3, из ко-
торой видно, что классическая хориоидальная нео-
васкуляризация имела место в 108 случаях, то есть 
более чем в половине случаев. У трети обследован-
ных неоваскуляризация носила оккультный характер 
и всего в 18 случав изменения имели минимально 
классический тип. За исключением двух случаев все 
наблюдения охватывали случаи субфовеолярной 
или юкстафовеолярной неоваскуляризации. Ки-
стозные интраретинальные изменения наблюдались 
в 127 случаях.

Число %
Минималь-

ный
Средний Median Max SD

Возраст (лет) 219 41 70 71 91 9,6

Пол
мужчин 145 66,2

женщин 74 33,8

Раса
европейцы 191 87,2

азиаты 28 12,8

Цвет радужки

светлый 122 55,7

смешанный 42 19,2

темный 55 25,1

Таблица 1
Демографические характеристики

Состояние Результат Количество Процент Всего

Артериальная гипертония
Нет 53 24,2

219
да 166 75,8

Катаракта 
Нет 83 37,9

219
да 136 62,1

Если да, то проводилось ли хирургическое лечение катаракты?
Нет 100 73,5

136
да 36 26,5

Сахарный диабет
нет 195 89

219
да 24 11

Глаукома
нет 205 93,6

219
да 14 6,4

Гиперлипидемия
нет 141 64,4

219
да 78 35,6

Инфаркт миокарда
нет 203 92,7

219
да 16 7,3

Инсульт
нет 212 96,8

219
да 7 3,2

Тромбоэмболии
нет 215 98,2

219
да 4 1,8

Таблица 2
Сведения о сопутствующих заболеваниях 
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В большей части случаев (137) субретинально 
определялась жидкость, при этом, отслойка ней-
роэпителия отмечалась примерно в половине случа-
ев (115). Отслойка пигментного эпителия в иссле-
дованной группе пациентов встречалась более чем 
в половине (63,9 %) случаев. Частота встречаемо-
сти ретинальных пролифераций составила 17,7 % 
(37 случаев).

Продолжая анализ статистических данных, любо-
пытно отметить, что в 180 случаях средний размер по-
вреждения сетчатки составил 2,19 диска зрительного 
нерва, при этом, максимальный размер был просто 
гигантским (20 диаметров ДЗН). Эти данные приведе-
ны в таблице 4, из которой так же следует, что средняя 
острота зрения пациентов не превышала трех строчек 
по таблице Снеллена, а минимальные зрительные 
функции оценивались в 0,02. Утолщение сетчатки 
в 192 случаях было весьма значительным и составля-

ло в среднем 377,21 нм. Нельзя не отметить макси-
мальное значение утолщения сетчатки в 1250 нм.

Таким образом, анализ характеристик клиниче-
ских проявлений макулярной дистрофии пациентов 
свидетельствует в пользу достоверности и сопоста-
вимости результатов, поскольку подобные клиниче-
ские характеристики других исследований повышает 
ценность настоящего наблюдения в плане возмож-
ности сравнительных оценок.

исследОвание лекарственных назначений 
Поскольку исследование является наблюдатель-

ным, до начала исследования пациентам луцентис 
ранее не вводился лишь в 128 случаях. Другая по-
ловина пациентов уже получала инъекции луцентиса 
до включения в исследование, причём одну и две инъ-
екции получили 52 и 20 пациентов соответственно. 
И только одном случае количество инъекций, прове-
дённых до включения в исследование составило 11. 
Что касается группы пациентов, начавших инъекции 
с момента включения в исследование, следует отме-
тить, что три инъекции получили 65 человек, осталь-
ные распределились в порядке, представленном 
в третьем столбце таблицы 5.

Количество пациентов на каждом визите отраже-
но на рисунке 1. Сам по себе этот график отражает 
лишь тенденцию к снижению количества пациентов 
от визита к визиту, но в контексте следующего гра-
фика, а именно, рисунка 2, можно проследить актив-
ность врача в плане использования визита пациента 
для введения плановой дозы препарата луцентис.

Таблица 3
Статистика клинических проявлений

Фактор результат № Процент Всего

С наличием пропотевания из кровеносных сосудов
Нет 169 77,9

217
Да 48 22,1

Тип  
хориоидальной  

неоваскуляризации

Классический 108 56

193Минимально классический 18 9,3

Оккультный 67 34,7

Субфовеолярная или юкстафовеолярная хориоидальная  
неоваскуляризация

Нет 2 0,9
219

Да 217 99,1

Наличие  
интраретинальных кист 

Нет 127 58,3
218

Да 91 41,7

Тип влажной формы  
макулодистрофии 

юкстафовеолярный 42 19,2
219

субфовеолярный 177 80,8

Наличие  
субретинальной жидкости 

Нет 77 36
214

Да 137 64

Отслойка  
нейроэпителия 

Нет 101 46,8
216

Да 115 53,2

Отслойка  
пигментного эпителия 

Нет 78 36,1
216

Да 138 63,9

Ангиоматозные  
ретинальные пролиферации 

Нет 172 82,3
209

Да 37 17,7

Фактор №
Мини-

мум
Сред-

няя
Меди-

ана
Макси-

мум
Размер  

повреждения 
в диаметрах диска 
зрительного нерва 

180 0,2 2,19 1,55 20

Острота зрения 
по таблицам Снел-

лена с 6 метров
211 0,02 0,29 0,25 1

Толщина сетчатки 
в центре, нм

192 90 377,21 336 1250

Таблица 4
Статистика клинических проявлений (продолжение)
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Оценка эффективности введения препарата 
проводилась по таблицам Снеллена и, оказа-
лось, что тенденция к повышению остроты зре-
ния весьма очевидна, что соответствует данным 
многоцентровых исследований по эффективно-
сти луцентиса. На рисунке 4 приведены данные 
средней остроты зрения выявленные в ходе про-
ведения исследования с доверительными интер-
валами, говорящих о достоверности результатов.

Данные таблицы 6 уточняют факт повышения 
остроты зрения после введения луцентиса. На-
блюдения за естественным течением влажной 
формы макулодистрофии не оставляют шансов 
даже на сохранение зрительных функций. Тем 
более, важно, что повышение остроты зрения ха-
рактеризует всю наблюдаемую группу. Следует 
иметь в виду влияние также на средние показа-
тели остроты зрения тех случаев, когда луцентис 
не вводился. Таким образом, известные уже дан-
ные о повышении остроты зрения на фоне лече-
ния луцентисом отдельных случаев, дополняются 

N (число инъекций)
Количесво пациентов, получивших N инъекций 

до начала исследования
Количество пациентов, получивших N инъекций 

в ходе исследования

0 128 35

1 52 46

2 20 54

3 8 65

4 4 10

5 3 4

6 2 2

7 0 2

8 0 1

9 1 0

10 0 0

11 1 0

Таблица 5
Общие сведения о назначениях

Рис. 1. Количество пациентов на каждом 
визите 

Рис. 2. Количество пациентов, которым 
вводился препарат на каждом 
визите (включая введения между 
визитами) 

Рис. 3. Количество пациентов в процент-
ном выражении которым вводился 
препарат на каждом визите (вклю-
чая введения между визитами) 

Рис. 4. Средняя острота зрения по таблицам Снеллена с 6 мет-
ров за период наблюдения
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фактом сохранения зрительных функций в груп-
пе пациентов с влажной формой макулодистро-
фии в целом. Эти данные согласуются с иссле-
дованиями частоты развития слепоты в группах 
пациентов с влажной формой макулодистрофии 
в Европе.

Рисунок 6 дает представление о соотношении 
случаев улучшения зрительных функций в на-
блюдаемой группе пациентов. Поскольку забо-
левание относится к категории состояний с про-
грессивным снижением зрительных функций, 
особую роль приобретают последовательные ле-

Таблица 6
Острота зрения по таблице Снеллена с 6 метров — сравнение с исходным уровнем

Рис. 5. Процентное соотношение пациентов, имевших улучше-
ние зрительных функций по таблицам Снеллена за пе-
риод наблюдения

Рис. 6. Изменение размера повреждения в диаметрах диска 
зрительного нерва за время наблюдения

Визит Месяц визита N Средняя Стандартное отклонение ДИ P [1]

1 0 211 0,287 0,016   

2 1 162 0,348 0,025 0,047 0,041

3 2 131 0,348 0,023 0,059 0,001

4 3 145 0,345 0,022 0,062 2,00E-04

5 6 92 0,32 0,026 0,038 0,06

6 9 55 0,374 0,037 0,064 0,025

7 12 11 0,368 0,073 0,07 0,295

[1] — достоверность различий значений каждого визита и значений исходного уровня рассчитывалась как парный двухвыборочный t-тест

Визит Месяц N Средняя величина Стандартное отклонение ДИ Значение P [1]
1 0 180 2.192 0.203
2 1 131 1.984 0.249 -0.061 0.775
3 2 105 1.359 0.088 -0.518 6.00E-07
4 3 132 1.442 0.081 -0.315 1.00E-04
5 6 81 1.364 0.113 -0.254 0.009
6 9 50 1.348 0.122 -0.296 0.007
7 12 11 1.627 0.53 -0.18 0.539

[1] — достоверность различий значений каждого визита и значений исходного уровня рассчитывалась как парный двухвыборочный t-тест

Таблица 7
Сравнение размера повреждения с исходным уровнем
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чебные мероприятия, которые для большинства 
пациентов сохраняют зрительные функции.

Функциональные изменения являются также 
отражением морфологических. Так, на рисунке 
6 прослежено изменение размеров поврежде-
ния макулярной области за время наблюдения. 
Размер повреждения прогрессивно снижается 
на стадии активного лечения, при этом, важно, 
что в целом, величина поражённой зоны с течени-
ем времени так же остается меньших размеров, чем 
до проведения терапии.

Из таблицы 7 видно, что сравнения размеров 
повреждений наиболее показательны при прове-
дении начальных инъекций.

Более точным морфометрическим показате-
лем является оценка толщины сетчатки в месте 
повреждения. Это показатель учитывается все-
ми мультицентровыми исследованиями по изу-
чению эффективности лечения влажной формы 

макулодистрофии. Толщина сетчатки на фоне 
лечения прогрессивно снижается, что наряду 
с уменьшением распространённости поврежде-
ния по площади и дает улучшение зрительных 
функций.

Более подробно оценка толщины сетчатки пред-
ставлена в таблице 8. Средняя толщина сетчатки 
377 мкм достоверно снижается ко второму визиту 
и доходит до 278 мкм в среднем к 3 визиту.

Оценка качества жизни по опроснику VFQ-25 
четко выявила улучшение по всем позициям пер-
вичной подшкалы (рис. 8) в течение первых меся-

Визит Месяц визита N Средняя Стандартная ошибка Различие P [1]

1 0 192 377,208 12,686

2 1 135 306,83 12,974 –93,394 9,00E-10

3 2 104 278,481 14,844 –119,049 1,00E-10

4 3 121 285,57 10,691 –102,025 4,00E-10

5 6 70 280,214 12,055 –97,652 7,00E-09

6 9 42 267,5 19,269 –135,119 2,00E-06

7 12 7 291,714 22,956 –150 0,1

[1] — достоверность различий значений каждого визита и значений исходного уровня рассчитывалась как парный двухвыборочный t-тест

Таблица 8
Оценка толщины сетчатки в центре (µm) — сравнение с исходными величинами

Рис. 7. Оценка толщины сетчатки в центре в мкм в течение сро-
ка наблюдения

Рис. 8. Подшкала опросника VFQ-25 за исследуемый период 

26
0

28
0

30
0

32
0

34
0

36
0

38
0

0 2 4 6 8 1210
Время (месяцы)

То
лщ

ин
а 

це
нт

ра
ль

но
й 

зо
ны

 с
ет

ча
тк

и 
(м

км
)

социальная адаптация

50
60

70
80

90

0 2 4 6 8 1210
Время (месяцы)

V
Q

F
-2

5 
по

дш
ка

ла

Шкала
цветное зрение
независимость
активность на расстоянии
мыслительная способность
активность вблизи



G ОфтальмОлОгические ведОмОсти   Том VII  № 1  2014 ISSN 1998-7102

54 вОпрОсы ОфтальмОфармакОлОгии

цев наблюдения, когда повышение остроты зрения 
возвращает пациента к обычной жизни. В даль-
нейшем, тенденция менее оптимистическая и па-
циенты констатируют снижение качества своего 
существования. Эти оценки — отражение изме-
нений остроты зрения. В этой связи представля-
ется важным отметить необходимость в проведе-
нии дополнительных инъекций луцентиса исходя 
из появления потребности в таковых. Ожидание 
ухудшения качества жизни после обнаружения 
снижения остроты зрения.

Вторичная подшкала (рис. 9) обнаруживает 
сходные результаты, из которых бросается в глаза 
оценка способности к вождению автомобиля. Так, 

Рис. 9. Подшкала опросника VFQ-25 за исследуемый период 

Рис. 10. Суммарный показатель опросника VFQ-25 за иссле-
дуемый период 

Визит Месяц визита N Средняя величина Стандартное отклонение Разница P [1]

1 0 216 27.379 0.654

4 3 156 30.714 0.693 2.049 7.00E-07

5 6 16 31.458 2.006 2.393 0.2

7 12 209 29.465 0.596 2.135 9.00E-10

[1] — достоверность различий значений каждого визита и значений исходного уровня рассчитывалась как парный двухвыборочный t-тест

Таблица 9
Суммарный показатель опросника VFQ-25 в сравнении с исходными данными
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возможность реализации одного из важнейших 
гражданских прав после оптимистического подъ-
ёма на фоне возросшей остроты зрения в конце на-
блюдения вновь становится проблематичным.

Суммарный показатель опросника имеет чет-
ко выраженные участки подъёма и снижения, что 
свидетельствует как в пользу эффективности те-
рапии, так и в пользу необходимости дополнитель-
ных инъекций исходя из клинической необходи-
мости. Результаты, демонстрирующие улучшение 
показателей после нескольких инъекций раниби-
зумаба с последующим их ухудшением связаны 
с закономерностью, выявленной при проведении 
других наблюдений. Это можно объяснить ухуд-
шением показателей у пациентов не достигших 
первоначальной стабилизации функциональных 
и морфологических значений, и обоснованно-
стью использования режима по необходимости 
(prоrenata), согласно которой, данный режим вне-
сен в инструкцию по использованию.
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дискуссия 
Влажная форма возрастной макулодистрофии 

является одной из важнейших причин необрати-
мой потери зрения в развитых странах. По неко-
торым оценкам, это состояние диагностируется 
больше чем в половине зарегистрированных слу-
чаев значительного снижения зрения в Велико-
британии [22]. Частота встречаемости влажной 
формы макулодистрофии в Австралии оценивается 
в 17 000 случаев ежегодно. В Соединённых Штатах 
и Великобритании эти цифры 250 000 и 26 000 со-
ответственно [23]. Предотвращения грубых нару-
шений зрения возможно лишь при своевременной 
диагностике и безотлагательно начатом лечении 
с использованием препарата с анти VEGF актив-
ностью [22]. Это — своего рода стандарт, равно 
как и регулярное наблюдение, в ходе которого по-
вторяются инъекции препарата при наличии кли-
нических признаков макулярного отека.

Было четко показано, что регулярные инъекции 
на начальном этапе создают условия для стабили-
зации процесса [24]. Проведение дальнейших инъ-
екций по фиксированной схеме, а не по необходи-
мости, может привести к снижению достигнутого 
уровня зрительных функций [25].

Следует иметь в виду, что ответ неоваскуляр-
ной ВМД на введение луцентиса имеет начальную 
фазу, включающую три инъекции с быстрым от-
ветом в виде увеличения остроты зрения. В по-
следующем, имеет место фаза стабильного со-
стояния, но только в том случае, если инъекции 
препарата продолжаются по необходимости. При 
этом, можно проанализировать данные исследо-
вания ANCHOR, в котором фаза стабильности 
между 3 и 12 месяцами сопровождалась повыше-
нием остроты зрения. В исследование были вклю-
чены пациенты с преимущественно классической 
формой неоваскулярной ВМД [19]. Для пациентов 
с минимально классической формой неоваскуляр-
ной ВМД эти выводы так же правомочны, что под-
тверждено исследованием MARINA [20]. Оба эти 
важные исследования характеризуются использо-
ванием фиксированной ежемесячной дозировкой 
луцентиса.

Нельзя не сослаться на исследование САТТ 
[21] из которого следует, что повышение остро-
ты зрения в фазе стабильности достоверно выше 
в группе пациентов с фиксированными сроками 
введения препарата, нежели в группе пациентов 
с введением луцентиса в режиме pro re nata.

Повышение остроты зрения в начальной фазе 
можно считать показателем того, насколько нео-
васкулярная мембрана способна реагировать 
на специфическую терапию и, вероятно, опреде-

ляется её особенностями, в первую очередь её 
размерами [20]. С другой стороны, фактор внеш-
него воздействия, а именно, частота введения пре-
парата и сроки начала его введения [26].

Так, безотлагательно начатое лечение может 
привести к максимальному восстановлению остро-
ты зрения, в то время, как отсроченное воздействие 
ведет к менее выраженному ответу вследствие 
развития таких изменений, как субретинальный 
фиброз или пигментная дисплазия сетчатки. Фаза 
стабильности считается признаком контроля те-
чения заболевания. Кроме того, есть информация 
по влиянию таких факторов, как тип поврежде-
ния, курение [27], при этом нельзя не отметить что 
данные особенности были доказаны у определён-
ных популяций. Учитываются и факторы терапии, 
а именно, регулярность повторных осмотров и при-
нятий решений на повторные инъекции.

При анализе эффективности анти VEGF тера-
пии в ряде клиник Англии и Уэльса оказалось, что 
43 % случаев значительной потери зрения связа-
но с отсроченным началом лечения [28]. Сравне-
ние данных остроты зрения в фазе стабильности 
дает понимание роли изменений в интервалах 
отдалённых сроков наблюдения. Так, в фазу ста-
бильности обнаруживалось улучшение средней 
величины остроты зрения с наилучшей коррекци-
ей на 4,61 букву за период из шести визитов, при 
условии сокращения интервала между визитами 
с 8 до 4 недель [29]. При этом для стабилизации 
зрительных функций может понадобиться до 8 
инъекций [30].

вывОды
1. Введение Луцентиса (ранибизумаба) пациентам 

с влажной формой возрастной макулодистро-
фии приводит к быстрому повышению зрения и 
улучшению качества жизни по версии опросни-
ка VFQ-25.

2. На фоне лечения прогрессивно снижается тол-
щина сетчатки, что наряду с уменьшением пло-
щади распространения повреждения и дает по-
вышение зрительных функций 

3. Суммарный показатель опросника имеет четко 
выраженные участки подъёма и снижения, что 
свидетельствует как в пользу эффективности 
терапии, так и в пользу необходимости допол-
нительных инъекций исходя из клинической 
необходимости.  
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results of luCentIs use as a routIne praCtICe In 
wet age-related maCular degeneratIon patIents

Loskutov I. A. 

 Summary. Ranibizumab treatment leads to rapid 
visual acuity improvement, which may be observed in 
as little as a week after the first injection, and may lead 
to quality of life improvement as estimated by VFQ-
25 questionnaire. The retinal thickness progressively 
decreased in the course of treatment, what along with 
the lesion size reduction results in visual function im-
provement. The quality of life assessment using the 
VFQ-25 questionnaire revealed an improvement in all 
subscale positions during first months of monitoring, 
when visual acuity increase helps the patient perform 
routine daily activities. The longer Lucentis is needed 
and used, the trend is less optimistic, and patients 
acknowledge a quality of life decrease. Total VFQ-25 
score has well-defined rises and descents, favoring 
treatment efficacy as well as the necessity of additional 
injections according to clinical need.

 Key words:  age related macular degeneration; ra-
nibizumab; Lucentis.




