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El edema macular afecta aproximadamente aaumentary prolongar sus efectos terapéuticos, se
29% de los pacientes diabéticos con una duracién daugerido la sencilla solucidon de inyectar mayore
la enfermedad de 20 afios 0 mas y es responsable desis de triamcinolona intraocular (habitualment
una significativa pérdida de agudeza visual en esta5 mg), pero con el riesgo afiadido de potenciar s
poblacién (1). El estudio del tratamiento precoz desfectos secundarios. Es evidente la necesidad
la retinopatia diabética (ETDRS —«Early Treat-encontrar una estrategia de manejo mas razonabl
ment Diabetic Retinopathy Study»»—) demostr6é unoptimizada utilizando la triamcinolona intravitree
beneficio significativo de la fotocoagulacion con para tratar el edema macular diabético.
laser focal para el tratamiento del edema macular Centrandose en la relativamente corta vida mec
clinicamente significativo (2). Sin embargo, los de la mayoria de las medicaciones en su forma lit
ojos con edema macular difuso conllevan un propara uso intravitreo, se han estudiado con inter
nostico particularmente malo y la fotocoagulacionvarios sistemas de liberacion controlada (prolong
laser es como mucho paliativa mas que curativala) de droga desde la Ultima mitad de la década
(2,3), lo cual incita el interés por enfoques terapéui1980. Estos sistemas son capaces de liberar el 1
ticos alternativos. maco durante periodos de tiempo mas prolongad

Recientemente, la administracion intravitrea degque las formulaciones convencionales y puede
aceténido de triamcinolona (AT) ha proporcionadohacer mas razonable la estrategia farmacoldgica
al oftalmélogo una herramienta adicional para eltratamiento de las enfermedades retinianas cro
tratamiento de los ojos con edema macular difus@as. Hay evidencia creciente que indica la utilida
diabético (4). A pesar de la aparente eficacia estade las microesferas biodegradables para la libel
blecida, aun persisten preocupaciones tales comgién vitreorretiniana de la droga, lo cual ofrece un
una inaceptablemente corta duracion del efecto gxcelente alternativa para disminuir los riesgos as
los problemas relacionados con las reinyeccionesiados a las inyecciones intravitreas multiples (5
(hemorragia vitrea, endoftalmitis y desprendimien-Estos sistemas erosionables tienen la ventaja int
to de retina). Con el objetivo tedéricamente derente frente a los sistemas no erosionables de de
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parecer gradualmente del sitio de implantacionde seguimiento al mes y a los tres meses, respe:
Ademas, las microesferas tienen el beneficio frent#amente, y la diferencia en el GMC entre los ojos
a sistemas de mayor tamafio de poder ser adminiis que se inyectdé RETAAC y aquellos a los que ¢
trados en una sencilla inyeccion y, como resultadoinyectdé AT no era significativa debido a un patrér
de satisfacer la mayoria de los requerimientos de uimicial paralelo de regresion del edema macular. P
sistema transportador de liberacion intravitrea ideel contrario, a los 6 (P= 0,002) y a los 12 mese
al. Por otro lado, los implantes convencionales cor{fP=0,002), los ojos que recibieron RETAAC tenial
forma de perdigdn requieren un aplicador de disefimmediciones de GMC menores que los que recibi
costoso con un mecanismo invasivo de liberaciomon AT (fig. 1). El efecto beneficioso de RETAAC
debido a la necesidad habitual de agujas de gruesm la agudeza visual era coherente con la reducci
calibre y a la colocacion escleral incomoda. Es
importante ademas asegurar que el sistema elegigs
para el tratamiento es seguro y bien tolerado, pa
eliminar cualquier efecto toéxico potencial. Aunque
nunca ha sido probado completamente en humano
el polimero biodegradable poli (4cido lactico-co-
glicélico) (PLGA) usado en nuestro sistema tieng
una larga historia de seguridad y biocompatibilidad
Por consiguiente, nuestros esperanzadores res
tados experimentales preliminares y la falta de est
dios clinicos animaron a los autores a investigar I
respuesta terapéutica y la tolerancia ocular de u
Unica inyeccion intravitrea de 1 mg de AT en un sis{ig
tema de microesferas con liberacion controlad
(referido en este estudio como el sistema RETAAC
comparandolo con una Unica inyeccion intravitreg
de 4 mg de AT para el tratamiento del edema mac e eSS
lar difuso diabético. Si se demuestra que es bene [T EsS T
cioso y seguro, este abordaje minimamente invas RE
vo e innovador puede permitir un modo factible de
liberar cantidades terapéuticas prolongadas de AT Fig. 1: Evolucién del grosor del edema macular diabé
la retina, superando el corto efecto terapéutico de ltico (EM) de un paciente tras inyeccién de 1 mg d
formulacién en forma libre convencional y la mayor RETAAC intravitreo en el ojo derecho (OD) y una inyec
parte de las barreras a la implantacion a las que «<ion de 4 mg de aceténido de triamcinolona (AT) en ¢
enfrentaba el sistema convencional de tlpo perdinO iZqUierdO (Ol) ’Fotggrafl'as en COlor’del fondo d'e Ojc
gon. tras fotocoagulacion laser y fases tardlas’del angiogra
A pesar de su implicacién clinica limitada debi- ma que muestran EM cistoide. Tomografia de cohere

do al nimero relativamente baio de la muestra (n Ecia Optica (OCT) de base seis milimetros de ambos ojc
u v | u (nu la macula central tiene apariencia simétricamente

ve pacientes), la presente comunicacion de CaS(engrosada, con grandes espacios quisticos intrarretiniz
clinicos es una extension de investigaciones actuanos hiporreflectantes y desprendimiento de retina ser
mente publicadas ya que permite una comparacidso. Un mes tras la inyeccién de RETAAC (OD) el grosc
directa entre la inyeccién de 1mg-RETAAC frente amacular central (GMC) ha disminuido drasticamente
4 mg-AT para el edema macular difuso diabético ermuestra una resolucion completa del edema macular
cuanto a la seguridad y a los resultados anatomicdo largo del periodo de estudio (12 meses), momento «
y funcionales. En conjunto, se observé una clar€! que se aprecia una recaida. A la inversa, a pesar de
tendencia a largo plazo en favor de la inyecciér'€SPuesta anatomica inmediata, el escaner macular d
RETAAC (1 mg) frente a AT (4 mg). Las medicio- Ol (AT) desvela regresion del fluido submacular, espe

v Ccios quisticos y medidas de GMC comparables con
nes cuantitativas del grosor macular central (GMCjinea de comienzo dentro de los primeros cuatro mes

por tomografia de coherencia éptica (OCT) mostrats |a inyeccion intravitrea, un perfil de GMC que per-
ron una reduccion a partir de la linea de base may(manece practicamente inalterado a lo largo de todo ¢
del 59% (RETAAC) y del 56% (AT) en las visitas estudio.
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en el GMC. La ganancia en agudeza visual en loan abordaje prometedor para la liberacion intraoc
ojos tratados con RETAAC era de media 1,6, 2,5lar de farmacos y, a medida que aumenta la exg
2,0y 1,5 lineas al mes, 3, 6 y 12 meses, respectivaiencia guiada por los resultados de ensayos clil
mente. Ninguno de los ojos inyectados con AT moseos apropiados, podra definirse el papel preciso
traron respuesta funcional a los 6 y 12 mesesste abordaje innovador.

(P=0,04). Por tanto, basandose en el marcado efec-
to beneficioso en el grosor retiniano, junto con la
mayor respuesta funcional, la administracion de
RETAAC demostré un comportamiento farmacolo- 1
gico a largo plazo superior al de AT en este estudio.
Ademas, no se observo ningun efecto secundario
asociado al farmaco o al procedimiento en ninguno2
de los dos grupos. ‘
En conclusién, los hallazgos de esta comunica-
cion preliminar no propugnan ni apoyan el uso de
microesferas de triamcinolona para el tratamiento3-
del edema macular diabético, pero sugieren que
tanto las inyecciones de RETAAC como de AT pue- 4
den ser bien toleradas, estando el comportamiento a
largo plazo claramente a favor del RETAAC (1 mg)
frente al AT (4 mg) a partir de los aspectos anat6-
micos y funcionales de mejoria examinados en esta,
investigacion preliminar. Centrandonos en las
enfermedades cronicas, se sugiere RETAAC como
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