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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov
AOCT angiografia pomocou optickej koherentnej tomografie, OCT angiografia

FAG fluoresceinové angiografia

CzO centrdlna zrakova ostrost’

10 indikacné obmedzenia

IRF intraretinalna tekutina

NKCZO  najlepsie korigovana centralna zrakova ostrost’
OCT optickd koherentna tomografia

SRF subretinalna tekutina

TAE treat and extend

VEGF vaskularny endotelovy rastovy faktor
VOT vnutroo¢ny tlak

VPDM vekom podmienena degeneracia makuly

Kompetencie
Lekar so Specializdciou v odbore oftalmologia

Uvod

Lieciva s obsahom antivaskularneho endotelového rastového faktora (anti - VEGF) st hlavnym
prvkom lie¢by neovaskularnej (vlhkej) formy vekom podmienenej degeneracie makuly (VPDM),
ochorenia, ktoré je v rozvinutej Casti sveta jednou z hlavnych pri¢in praktickej slepoty.’? Na
podavanie lieciv anti - VEGF bolo skiimanych niekol’ko lie¢ebnych rezimov, vratane fixného
davkovania, podavania typu pro re nata (PRN) a tiez lieCebné rezimy Treat and extend (TAE,
podéavanie a postupné predlZovanie intervalov medzi jednotlivymi podaniami). Neexistuje jasna
dohoda o tom, ktoryrezim davkovania optimalizuje vizualne a anatomické vysledky, ak
zapocitame faktory ako naklady na liecbu a zat'az na pacienta. Na zaklade nedavnych prieskumov
vykonanych v rokoch 2014 a 2017 Americkou spolo¢nost'ou retindlnych Specialistov (ASRS)
pouziva vicsina oftalmoldgov na podéavanie lie¢iv anti - VEGF pri lietbe VPDM rezim TAE?.

Dovody pre vypracovanie odporuacani

Rezim TAE je uZitocnd davkovacia stratégia na liecbu VPDM vzhl'adom na variabilnu podstatu
ochorenia a individualnu reakciu pacientov na supresiu VEGF. Existuju isté nezrovnalosti medzi
vysledkami zrakovych vysledkov pozorovanych v randomizovanych kontrolovanych skusaniach a
vysledkami z klinickej praxe. Davkovaci interval v reZime TAE moZe byt individualne upravovany
podla funkéného stavu pacienta a jeho anatomickych danosti v zavislosti na progresii ochorenia.
Pre poskytovatelov moze byt TAE preferovanym rezimom davkovania na liecbu VPDM v
porovnani s inymi rezimami davkovania, ako si PRN a fixny rezim.

Hlavnym vecnym prinosom rezimu TAE je individualizovana terapia, ktora brani nadmernej aj
nedostatoénej lie¢be pacientov. Ako je dokazané v §tadii ALTAIR®, prediZenie intervalu o 4 tyzdne
moze byt pre vyznamnu skupinu pacientov postacujuce. Toto zaroven znamena mensiu zat'az



pacientov a nakladovu efektivnost. Na rozdiel od rezimov davkovania raz mesacne je hlavnym
prinosom rezimu TAE moznost’ identifikacie pacientov, ktori si nevyzaduju fixnu liecbu. Navyse,
narozdiel od rezimov PRN, moéze rezim TAE minimalizovat vyskyt progresie ochorenia
so stiéasnou maximalizaciou dlhodobych zrakovych vysledkov?.

pri pouziti lie¢iv anti-VEGF zisk pismen, ako aj celkové znizenie zataze lieCby a frekvencie
navitev. V beZnej klinickej praxi ddvkovanie pouzitim rezimu TAE s prediZenim intervalu
02 az 4 tyzdne mozu byt postacujuce na monitorovanie a liecbu progresiec VPDM u pacienta
S0 sucasnym minimalizovanim frekvencie liecby a nakladovosti.

Definicia

Vekom podmienend degeneracia makuly je chronické degenerativne ochorenie centralnej sietnice,
ktoré sa vyskytuje vo vysSom veku (po 50. roku veku). Pozname dve zdkladné formy:
neovaskularnu (vlhku) a suchi. Vlhka forma sa da lie¢it pomocou intravitrealnych injekcii anti-
VEGF liekov. Na liecbu suchej formy zatial nemame registrovany liek. NelieCené vedu
k irreverzibilnej strate zraku a tym k vzniku praktickej slepoty.

Diagnostika

Odporucané vysetrovacie postupy pri diagnostike VPDM:

e Stanovenie najlepsie korigovanej centralnej zrakovej ostrosti na ETDRS optotype (NK CZO).
e Meranie vnatroo¢ného tlaku (VOT).

e Vysetrenie predného segmentu Strbinovou lampou.

e VysSetrenie predného a zadného segmentu v mydriaze.
e Opticka koherentna tomografia a/ alebo fluoresceinova angiografia a /alebo OCT angiografia.
e Farebna fotografia fundu.

Liecba Treat and Extend

Ciele liecby

Ciel'om liecby je dosiahnutie a dlhodobé udrZanie maximalnej odpovede na liecbu.

Lie¢ba sa zacina po sebe nasledujucimi injekciami v Stvortyzdnovych intervaloch (nasycovacia
faza lieCby) v zmysle sthrnu charakteristickych vlastnosti konkrétneho anti- VEGF lieku
do dosiahnutia maximalnej odpovede na liecbu. Nasledne je mozné pokracovat’ v lieCbe v rezime
Treat & Extend.

Treat & Extend reZzim znamend, Ze sa aplikuje na kazdej planovanej navsteve, ak nie su
kontraindikacie intravitrealneho podania anti - VEGF lie¢by. Dalsi injekény interval sa potom
adekvatne upravi, bud’ sa prediZi, skrati, alebo sa ponecha nezmeneny.

Poziadavky na monitorovanie
Na kazdej navsteve je potrebné vykonat vySetrenia:
e stanovenie najlepsie korigovanej centralnej zrakovej ostrosti na ETDRS optotype,




e odmeranie VOT,
e vySetrenie predného segmentu Strbinovou lampou,

e stereoskopické vySetrenie zadného segmentu,
e OCT a/alebo OCT angiografia.

Definicia maximalnej odpovede na lie¢bu:
e resorbcia intraretinalnej (IRF) a/alebo subretinalnej tekutiny (SRF),
e absencia novej hemoragie,
¢ nadvoch po sebe nasledujicich navstevach sa IRF a/alebo SRF uz nezmensuje,
e zrakova ostrost’ sa uz nemeni (= 5 pismen ETDRS) pocas dvoch po sebe iduacich
navstevach.

Kritéria pre predlZenie injekénvch intervalov:

e dosiahnuta maximalna odpoved’ na lieCbu,
e vtom pripade je mozné predlZzovat’ injekény interval o 2 az 4 tyzdne, na max. 12-16 tyzdnov
(v zavislosti od SPC konkrétneho lieku).

Kritéria pre skratenie injekénvch intervalov:

e akakol'vek nova hemoragia,
e recidiva, alebo narast tekutiny (IRF a/alebo SRF), hlavne ak je spojeny so zhorSenim
NKCZzO,

e narast ablacie RPE spojeny so zhorSenim NKCZO.

V individudlnych pripadoch je moZné ponechat’ stabilny (nezmeneny) injekény interval,
pri dlhodobej stabilizacii (tri po sebe nasledujuce aplikaéné kontroly) je mozné uvazovat
0 predizeni intervalov.

Kritérid umoziiujuce prerusenie liecby

Ak je maximalna odpoved na lieCbu dosiahnutd audrzana na troch po sebe nasledujicich
aplika¢nych navstevach v 12 az 16 tyzdinovych intervaloch (podla SPC konkrétneho anti - VEGF
lieku), lie¢ba sa moze prerusit. Nasledne sa pacient monitoruje v 4 az 12 tyzdiiovych intervaloch
podla rozhodnutia oSetrujticeho lekara.

Pri reaktivacii ochorenia sa lie¢ba obnovuje po sebe iducimi injekciami v Stvortyzdiiovych
intervaloch do dosiahnutia maximalnej odpovede na liecbu. Nasledne sa postupuje podl'a vyssie
uvedenych bodov.

Ukoncenie liecby
Liec¢ba sa ukonci pri poklese NKCZO pod 20/200, alebo pod 20/320 (ak ide o monokulus).




Zabezpecenie a organizacia starostlivosti
Diagnostika a intravitrealna liecba vlhkej formy VPDM liekmi anti - VEGF sa vykonava
na $pecializovanych pracoviskach spinajiicich persondlne a materialno technické vybavenie:
- najmenej 2 lekari so $pecializaciou v odbore oftalmolégia,
- dve sestry vyskolené na vysetrovanie na ETDRS optotypoch.
Pracovisko musi mat’ opera¢nti salu. Z technického vybavenia na diagnostiku VPDM a monitoring
efektivnosti intravitrealnej anti - VEGF lieCby musi pracovisko disponovat’

- ETDRS optotyp,

- tomometer,

- Strbinova lampa na vysetrenie predného i zadného segmentu oka,

- funduskamera na farebnu fotografiu fundu

- fluoresceinovu angiografiu, OCT a/alebo OCT angiografia (AOCT).
Ak pracovisko nevykondva vitreoretinalnu chirurgiu, musi mat’ uzavret dohodu s pracoviskom
vykonavajicim vitreoretinalnu chirurgiu na pripadné rieSenie moznych komplikacii intravitrealnej
liecby.

DalSie odporu¢ania

Vzhl'adom na to, ze ochorenie méze postihnut’ jedno alebo aj obidve oci, je potrebné realizovat’
vysetrenia NKCZO, OCT, FAG a OCT angiografiu v intervaloch podla rozhodnutia lekara.
Realizované vysetrenia su hradené z prostriedkov verejného zdravotného poistenia pre kazdé oko
zvlast'. Nakol'ko randomizované i kohortové klinické studie dokazali, Ze v€asné diagnostika vlhkej
formy VPDM a skora intravitrealna anti - VEGF liecba prinasaji pacientovi lepSiu prognozu
zlepSenia CZO s menS$im poc¢tom injekcii, a tym zdravotnym poistovniam usporu finanénych
prostriedkov, odpori¢ame rozsirit' indikaéné obmedzenia o pracoviska, ktoré spifiajii personalne a
materidlno-technické podmienky uvedené v I10O.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a zic¢astnenych stran

Pacient (pripadne jeho zdkonny zastupca) podpisuje v stulade so zdkonom ¢. 576/ 2004 Z.z., § 6
informovany stihlas. Tymto pacient vyjadri svoj stihlas s aktudlne aj v buducnosti realizovanymi
diagnostickymi aj lieCebnymi postupmi.

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Navrhujeme audit a reviziu Standardného postupu kazdé 3 roky, resp. pri zndmom novom
vedeckom ddkaze o efektivnejSom manazmente tohto ochorenia, tak skoro, ako je mozné zavedenie
tohto postupu do zdravotného systému v Slovenskej republike.

Transparentnost’ Standardu

Tieto diagnostické a terapeutické Standardy vznikli ako konsenzus diskusie poprednych
slovenskych retindlnych Specialistov na zéklade publikovanych vysledkov randomizovanych
klinickych $tudii, aktualizovanych SCP liekov a europskych guidelines a ktori vylucili konflikt
Zaujmov.



4.9 LieCebnv algoritmus Treat and Extend

Standardne sa odporica

Uvodni lie¢ha podla SPC liekn
(do maximalne] cdpovede,
alebo do 4. injekcie)

v

Definicia maximailnej odpovede na
lieébu:

* resorbeia IRF/SEF

* absencia nove] hemoragie

*ma 2 po sebe mnadvizumucich
nivitevach sa IRF/SRF uz
nezmensuje

* Z0 sa uZ nezlepfuje (=5 pismen)
pofas 2 po sebe mnasledwjucich
navitevach

DOSIAHNUTIE
MAXIMALNEJ ODPOVEDE

Stabilné
ochorenie

M

maximalne predlzenie na
12* (16%¥) tyzdiov
(v zavislosti od SPC
konkrétmeho lieku)

Lhor %enie

* max poéty tyzdiiov — ranibizumalb
** max poéty tyzdiov — aflibercept

Predizenie liefebného intervalu
o 2% (4%%) t¥zdne

Hlavné kritérium pre pred.[ienie:
Dosiahnmtie maximalne] odpovede na
lLiecbu

Kritéria pre prerusenie liechy

Dosiahnuta maximalna odpoved na
liecbu:
Pri 2 - 3 po sebe nasledujacich 12- az
16-tyzdiiovych intervaloch

i

Premigenie liethy*** 5 monitorovanim

*#% kntéria pre preméenie lie€by sa netykajn monckulov

Zhorienie

Skratenie liecebného intervalu:
+  akakolvek nova hemoragia
+  recidiva alebo narast tekutiny,
hlavne ak je spojeny so zhorienim
Z0
+  narast abliacie BEPE (spojena so
zhorfenim Z0)




Farmakoekonomika

Liecba je finan¢ne naro¢na, nateraz je regulovana kategorizaciou lickov (I0) a to v neprospech
pacienta zastropovanim poctu injekcii, ¢o je v rozpore s SPC liekov.

Rezim TAE umoziuje individualizovanu liecbu, ktora zabranuje podlieCeniu a nadlieCeniu
pacientov. Ako je uvedené v §tadii ALTAIR prediZenie intervalu o 4 tyzdne moze byt postadujice.
To umoznuje mensiu zataz pre pacientov, ako aj lepSiu nakladovu efektivnost’. Na rozdiel od
fixného podavania v mesacnych intervaloch je hlavnym prinosom protokolu TAE to, zZe
identifikuje pacientov, ktori nepotrebuji ¢asté monitorovanie a aplikaciu injekcii. Okrem toho, na
rozdiel od rezimov PRN, TAE mdze minimalizovat’ riziko lie¢ebného neuspechu a rekurenciu
sietnicovej tekutiny pri stibeznej maximalizacii dlhodobych zrakovych vysledkov?,

K obdobnému zaveru dospeli aj autori inej publikacie, ktori uvadzaju, Ze ak sa podava liek v rezime
TAE, moéze to predstavovat’ prakticky, ucinny a pre pacienta prijatelny spdsob davkovania, ktory
moze byt prinosny pre verejné zdroje z pohladu nakladovosti lieby VPDM.®
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo liecbe ako
uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy dalsie
vySetrenia, komorbidity alebo liecbha, teda pristup zalozeny na dokazoch alebo na zaklade klinickej
konzultdcie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta.

Ucinnost’

Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ od 1. 7. 2022.

Vladimir Lengvarsky
minister zdravotnictva



