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Â îòíîøåíèè äàííîé çà âêè èñïðàøèâàåòñ  ïðèîðèòåò ïî äàòå ïîäà÷è çà âêè ÑØÀ
60/401220, ïîäàííîé 05.08.2002.

Íàñòî ùà  çà âêà îòíîñèòñ  ê ïðèìåíåíèþ àöåòàòà àíåêîðòàâà äë  ïîääåðæàíè  çðåíè 
è îáåñïå÷åíè  çàùèòû îñòðîòû çðåíè  ó ïàöèåíòîâ ñ âîçðàñòíîé äåãåíåðàöèåé æåëòîãî
ï òíà (AMD).

Óðîâåíü òåõíèêè
ÂÄÆÏ â íàñòî ùåå âðåì   âë åòñ  îñíîâíîé ïðè÷èíîé ôóíêöèîíàëüíîé ñëåïîòû ó

ïàöèåíòîâ ñòåðøåå 50 â ðàçâèòûõ ñòðàíàõ. Õîò  ýêññóäàòèâíà  ôîðìà ïðèñóòñòâóåò òîëüêî
ó 15-20% ãðóïïû ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ ÂÄÆÏ, îäíàêî ýêññóäàòèâíà  ÂÄÆÏ  âë åòñ 
ãëàâíîé ïðè÷èíîé áîëüøåé ÷àñòè ïîòåðè çðåíè  (1). Äî íàñòî ùåãî âðåìåíè åäèíñòâåííûì
óòâåðæäåííûì ñïîñîáîì ëå÷åíè  õîðèîèäàëüíîé ñóáôîâåîë ðíîé íåîâàñêóë ðèçàöèè
(ÕÍÂ), ñâ çàííîé ñ ýêññóäàòèâíîé ÂÄÆÏ,  âë ëàñü ëàçåðíà  ôîòîêîàãóë öè . Â 2000 ã.
äë  ëå÷åíè  íåêîòîðûõ ñóáôîâåîë ðíûõ ïîðàæåíèé ó äàííîé ãðóïïû ïàöèåíòîâ áûëà
óòâåðæäåíà ôîòîäèíàìè÷åñêà  òåðàïè  ïðåïàðàòîì âèçóäèí Visudyne®. Îäíàêî áûëî
ïîêàçàíî, ÷òî äàííîå ñðåäñòâî ëå÷åíè  çàäåðæèâàåò, íî íå îñòàíàâëèâàåò ïîòåðþ çðåíè 
ó áîëüøèíñòâà ïðîøåäøèõ åãî ïàöèåíòîâ (2).

Ïîñêîëüêó íåîáðàòèìîå ïîðàæåíèå ñåò÷àòêè ïðè ýêññóäàòèâíîé ÂÄÆÏ  âë åòñ 
íåïîñðåäñòâåííûì ðåçóëüòàòîì ïàòîëîãè÷åñêîãî ðîñòà õîðèîèäàëüíûõ êðîâåíîñíûõ
ñîñóäîâ ïîä ñåò÷àòêîé è/èëè ïèãìåíòíûì ýïèòåëè  ñåò÷àòêè (ÏÝÑ), áûëà ïðîâåäåíà
êëèíè÷åñêà  îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè ð äà àíãèîñòàòè÷åñêèõ àãåíòîâ ïðè ëå÷åíèè äàííîãî
çðèòåëüíîãî ðàññòðîéñòâà. Àíãèîãåíåçèñ ïðåäñòàâë åò ñîáîé êîìïëåêñ âçàèìîñâ çàííûõ
ïðîöåññîâ, â ñâ çè ñ ÷åì âîçíèêàåò ð ä ïîòåíöèàëüíûõ âîçìîæíîñòåé äë 
òåðàïåâòè÷åñêîãî âîçäåéñòâè . Â ïðîòèâîïîëîæíîñòü äðóãèì ýêñïåðèìåíòàëüíûì ñïîñîáàì
òåðàïåâòè÷åñêîãî ëå÷åíè  ÂÄÆÏ, êîòîðûå áûëè ïðåäíàçíà÷åíû ëèøü äë  ñïåöèôè÷åñêîãî
èíãèáèðîâàíè  àíãèîãåíåçèñà, ñòèìóëèðîâàííîãî âàñêóë ðíûì ýíäîòåëèàëüíûì ôàêòîðîì
ðîñòà (VEGF) (3, 4), àöåòàò àíåêîðòàâà èíãèáèðóåò ðîñò êðîâåíîñíûõ ñîñóäîâ
ïîñðåäñòâîì èíãèáèðîâàíè  ïðîòåàç, íåîáõîäèìûõ äë  ìèãðàöèè êëåòîê ýíäîòåëè  ñîñóäîâ
(5, 6). Óíèêàëüíîñòü àöåòàòà àíåêîðòàâà ñîñòîèò â òîì, ÷òî îí ñïîñîáåí èíãèáèðîâàòü
àíãèîãåíåç âñëåä çà ïîñòóïëåíèåì ñòèìóëèðóþùåãî ñèãíàëà è, òàêèì îáðàçîì, íåçàâèñèìî
îò íåãî. Òàêèì îáðàçîì, äàííûé ïðåïàðàò îáëàäàåò ñïîñîáíîñòüþ íåñïåöèôè÷åñêè
èíãèáèðîâàòü àíãèîãåíåç, âûçâàííûé øèðîêèì ñïåêòðîì èçâåñòíûõ ñòèìóë òîðîâ
àíãèîãåíåçà â ñòðóêòóðàõ ãëàçà (7). Ñïîñîáíîñòü àöåòàòà àíåêîðòàâà ê èíãèáèðîâàíèþ
àíãèîãåíåçà íåçàâèñèìî îò èíèöèèðóþùåãî âîçáóäèòåë  ïîäòâåðæäåíà áîëüøèì
êîëè÷åñòâîì äîêàçàòåëüñòâ, ïîëó÷åííûõ äîêëèíè÷åñêèìè èññëåäîâàíè ìè, âêëþ÷à 
ìíîæåñòâî æèâîòíûõ ìîäåëåé íåîâàñêóë ðèçàöèè (6, 8-10).

Ðàñêðûòèå èçîáðåòåíè 
Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå íàïðàâëåíî íà ïðåïàðàòû è ñïîñîáû, ïðåäíàçíà÷åííûå äë 

ïðåäîòâðàùåíè  ïîòåðè îñòðîòû çðåíè , ñâ çàííîé ñ ÂÄÆÏ, à òàêæå - äë  ñîõðàíåíè 
îñòðîòû çðåíè  ó ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ ÂÄÆÏ, è çàìåäëåíè  ðàñïðîñòðàíåíè 
ïîðàæåíèé, ñâ çàííûõ ñ ÂÄÆÏ. Óêàçàííûå ñïîñîáû âêëþ÷àþò 3-30 ìã àöåòàòà àíåêîðòàâà
èëè åãî ñîîòâåòñòâóþùåãî ñïèðòà ïîñðåäñòâîì þêñòàñêëåðàëüíîé èíúåêöèè, îáåñïå÷èâà 
òðàíñêëåðàëüíîå ïîñòóïëåíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Êðàòêîå îïèñàíèå ÷åðòåæåé
Ôèãóðà 1. Â òî âðåì  êàê ñðåäíèå çíà÷åíè  èçìåíåíè  îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR

çà 6 ìåñ öåâ îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé ñðàâíèìû äë  îáñëåäóåìûõ ãðóïï,
ñóùåñòâóåò ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîå ðàçëè÷èå (ð=0,0032) ìåæäó ëå÷åíèåì àöåòàòîì
àíåêîðòàâà 15 ìã è ââåäåíèåì ïëàöåáî. Ïîñëå îäíîãî ââåäåíè  àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå
15 ìã îñòðîòà çðåíè  ïî øêàëå logMAR èçìåí åòñ  çà 6 ìåñ öåâ â ñðåäíåì ìåíåå ÷åì íà 1
ñòðîêó ïî øêàëå logMAR (íà 4 áóêâû ïî øêàëå logMAR) äî ïîêàçàòåë  + 0,08 logMAR. Â
ïðîòèâîïîëîæíîñòü ýòîìó, ïîñëå îäíîãî ëå÷åíè  ïëàöåáî îñòðîòà çðåíè  ïî øêàëå logMAR
óõóäøèëàñü çà òîò æå ïåðèîä áîëåå ÷åì íà 2 ñòðîêè (íà 12 áóêâ ïî øêàëå logMAR) äî
ïîêàçàòåë  + 0,24 logMAR. Ðàçíèöà â çíà÷åíè õ ïîêàçàòåëåé logMAR íà 6-ì ìåñ öå
 âë åòñ  ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé (ð=0,0032).
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Ôèãóðà 2. Ñðàâíåíèå îñòðîòû çðåíè  ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà èññëåäîâàíè  ó âñåõ
128 ïàöèåíòîâ â ÷åòûðåõ îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ, îïðåäåëåííîå êàê ïîíèæåíèå ìåíåå ÷åì íà
3 ñòðîêè ïî øêàëå logMAR èëè 15 áóêâ ïî øêàëå logMAR îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ
ïîêàçàòåëåé. Õîò  â äàííîì àíàëèçå íå äîñòèãíóòà ñòàòèñòè÷åñêà  çíà÷èìîñòü, îäíàêî
ñóùåñòâóåò ÷åòêà  òåíäåíöè  ê òîìó, ÷òî ëå÷åíèå îäíîêðàòíûì ââåäåíèåì àöåòàòà
àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã èìååò ïðåèìóùåñòâî ïî ñðàâíåíèþ ñ ââåäåíèåì ïëàöåáî.

Ôèãóðà 3. Àíàëèç ïîäãðóïï äë  ñðàâíåíè  ñîõðàííîñòè çðåíè  â ÷åòûðåõ îáñëåäóåìûõ
ãðóïïàõ ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà èññëåäîâàíè  ó ïàöèåíòîâ, èñõîäíî èìåâøèõ
ïðåèìóùåñòâåííî êëàññè÷åñêèå ïîðàæåíè . Äë  äàííûõ áîëüøèõ ïîäãðóïï ïàöèåíòîâ áûëà
äîñòèãíóòà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîñòü (ð=0,0209) ïðè ñðàâíåíèè ãðóïïû, ïîäâåðãíóòîé
äåéñòâèþ àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 5 ìã, è ãðóïïû, â êîòîðîé ââîäèëè ïëàöåáî.

Ôèãóðà 4. Ïðîöåíòíîå ñîîòíîøåíèå ïàöèåíòîâ ñ óëó÷øåíèåì çðåíè , îïðåäåëåííîå êàê
óâåëè÷åíèå, ïî êðàéíåé ìåðå, íà 2 ñòðîêè ïî øêàëå logMAR èëè 15 áóêâ ïî øêàëå logMAR
îñòðîòû çðåíè  çà 6 ìåñ öåâ, ïî ñðàâíåíèþ ñ èñõîäíûìè ïîêàçàòåë ìè. Äàííûé
ñóììàðíûé àíàëèç äë  âñåõ 128 ïàöèåíòîâ, çàäåéñòâîâàííûõ â èññëåäîâàíèè, âû âèë
ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîå ðàçëè÷èå ïîçèòèâíîãî âëè íè  àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã
íà óëó÷øåíèå çðåíè  çà 6 ìåñ öåâ (ð=0,025) ïî ñðàâíåíèþ ñ ââåäåíèåì ïëàöåáî.

Ôèãóðà 5. Ñóììàðíûé àíàëèç ïðîöåíòíîãî èçìåíåíè  ïëîùàäè î÷àãîâ ïîðàæåíè  çà 6
ìåñ öåâ ïî ñðàâíåíèþ ñ èñõîäíûìè ïîêàçàòåë ìè. Âû âëåí ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûé
ïîçèòèâíûé ýôôåêò àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî,
âûðàæàþùèéñ  â çàìåäëåíèè ðîñòà î÷àãîâ ïîðàæåíè  (ð=0,0005), èíãèáèðîâàíèè îáùåãî
êîìïîíåíòà ÕÍÂ (ð=0,0001) è êëàññè÷åñêîãî êîìïîíåíòà ÕÍÂ (ð=0,0008).

Îñóùåñòâëåíèå èçîáðåòåíè 
Àöåòàò àíåêîðòàâà (4, 9(11)-ïðåãíàäèåí-17α, 21-äèîë-3,20 äèîí-21 àöåòàò) êëèíè÷åñêè

àïðîáèðîâàí â êà÷åñòâå ìîòîòåðàïèè äë  ëå÷åíè  ýêññóäàòèâíîé ñóáôîâåàëüíîé ÂÄÆÏ â
ïðîäîëæàþùåìñ  ìíîãîöåíòðîâîì èññëåäîâàíèè. Ðåçóëüòàòû ïðîìåæóòî÷íûõ àíàëèçîâ
êëèíè÷åñêèõ äàííûõ ïî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè, ïîëó÷åííûõ â òå÷åíèå ïåðâûõ 6
ìåñ öåâ ïîñëå îäíîêðàòíîãî ëå÷åíè , ïðåäñòàâëåíû â îïèñàíèè.

Äàííîå ïðîäîëæàþùååñ  èññëåäîâàíèå áûëî ïðåäïðèí òî äë  ñðàâíåíè  êëèíè÷åñêîé
ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíè  àöåòàòîì àíåêîðòàâà è ââåäåíè  ïëàöåáî â îòíîøåíèè
ñîõðàííîñòè (ïîääåðæàíè ) çðåíè  è çàìåäëåíè  ðîñòà î÷àãîâ ïîðàæåíè , ñâ çàííîãî ñ
ÕÍÂ. Â èññëåäîâàíèè ïðèíèìàþò ó÷àñòèå ïàöèåíòû ñ îñòðîòîé çðåíè  ïî øêàëå logMAR îò
0,3 (ýêâèâàëåíòíî çíà÷åíèþ 20/40 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà) äî 1,2 (ýêâèâàëåíòíî çíà÷åíèþ
20/320 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà) è ïåðâè÷íîé èëè ðåöèäèâíîé õîðèîèäàëüíîé ñóáôîâåàëüíîé
ðåâàñêóë ðèçàöèåé (ÕÍÂ) âñëåäñòâèå ÂÄÆÏ, ñ ðàçìåðàìè î÷àãîâ ïîðàæåíè  âïëîòü äî
30,48 ìì2 (12 ïëîùàäåé äèñêà). Êðèòåðèè âêëþ÷åíè  ïàöèåíòîâ â äàííîå èññëåäîâàíèå è
èñêëþ÷åíè  èç íåãî ïåðå÷èñëåíû íèæå. Ïðè ïåðâîíà÷àëüíîì è ïîñëåäóþùèõ ïîñåùåíè õ
íàèëó÷øà  êîððåêöè  îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR áûëà ïîëó÷åíà ó âñåõ ïàöèåíòîâ,
ñëåäóþùèõ ðåêîìåíäàöè ì, ðàíåå óòâåðæäåííûì â èññëåäîâàíèè «Ðàííåãî ëå÷åíè 
äèàáåòè÷åñêîé ðåòèíîïàòèè». Äî ðåãèñòðàöèè è ëå÷åíè  ïðîèçâîäèëè îöåíêó ïðèåìëåìîñòè
ïëîùàäè ïîðàæåíè  ó ïàöèåíòîâ äë  ó÷àñòè  â äàííîì èññëåäîâàíèè ïîñðåäñòâîì àíàëèçà
ñòàíäàðòèçèðîâàííûõ ôëóîðåñöåíòíûõ àíãèîãðàìì â Öåíòðå ïî èçó÷åíèþ öèôðîâûõ
àíãèîãðàìì (DARC) ñ ïîìîùüþ ñåðòèôèöèðîâàííûõ «ðèäåðîâ» (ñïåöèàëüíî îáó÷åííûõ
ñïåöèàëèñòîâ ïî ñåò÷àòîé îáîëî÷êå ãëàçíîãî  áëîêà). Ïðè ïîìîùè DARC òàêæå
ìàñêèðîâàíî áûëè îöåíåíû èçìåíåíè  àíãèîãðàôè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê î÷àãîâ ïîðàæåíèé
îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé. Êàæäîå èç ïîëó÷åííûõ çíà÷åíèé ïðåäñòàâë åò ñîáîé
ñðåäíåå, ïî êðàéíåé ìåðå, äâóõ íåçàâèñèìûõ îöåíîê, äàííûõ ðèäåðàìè DARC. Òàê êàê âñå
àíãèîãðàôè÷åñêèå äàííûå äàííîãî èññëåäîâàíè  ïîëó÷åíû ñ èñïîëüçîâàíèåì îäíèõ è òåõ
æå ôóíäóñ-êàìåð è ñèñòåì öèôðîâûõ êàìåð è õðàíèëèñü â âèäå íåñæàòûõ öèôðîâûõ
èçîáðàæåíèé, îáùèå ïëîùàäè î÷àãîâ ïîâðåæäåíèé ìîãóò áûòü áîëåå òî÷íî ïðåäñòàâëåíû â
«ìì2», ÷òî  âë åòñ  áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíûì, íåæåëè ïðåäñòàâëåíèå àíãèîãðàôè÷åñêèõ
äàííûõ â áîëåå «íàãë äíûõ» ïîêàçàòåë õ ïëîùàäåé äèñêà.

Ìåæäó àïðåëåì 1999 ã. è ìàåì 2001 ã. 18-þ ó÷àñòâóþùèìè èññëåäîâàòåëüñêèìè
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öåíòðàìè â ÑØÀ è ÅÑ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû è ïîäâåðãíóòû âîçäåéñòâèþ 128 ïàöèåíòîâ-
ó÷àñòíèêîâ äàííîãî äâîéíîãî ìàñêèðîâàííîãî èññëåäîâàíè , âû âë þùåãî çàâèñèìîñòü
äîçà-ýôôåêò. Ïåðåä ëå÷åíèåì ïàöèåíòû áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû è ðàâíûì îáðàçîì
ðàíäîìèçèðîâàíû â çàâèñèìîñòè îò èíúåöèðóåìîé äîçû ñòåðèëüíîé ñóñïåíçèè àíåêîðòàâà:
30 ìã (N=33), 15 ìã (N=33), 3 ìã (N=33) èëè ïëàöåáî (íàïîëíèòåëü, N=30). Ìàñêèðîâàíèå
â êëèíè÷åñêèõ öåíòðàõ ïî îòíîøåíèþ ê îáñëåäóåìûì ãðóïïàì îñóùåñòâë ëè äâóì  ïóò ìè.
Èñïîëüçóåìîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ìàñêèðîâàëîñü ïóòåì ðàçìåùåíè  åãî â íàáîðàõ
äë  ââåäåíè , ñîäåðæàùèõ èññëåäóåìîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî è ïðèñïîñîáëåíè  äë 
ââåäåíè  ïîñðåäñòâîì çàäíåé þêñòàñêëåðàëüíîé èíúåêöèè â íåïðîçðà÷íûõ ãåðìåòè÷åñêè
óïàêîâàííûõ êîðîáêàõ, îòìå÷åííûõ òîëüêî íîìåðîì ïàöèåíòà. Êîðîáêè áûëè
ïîñëåäîâàòåëüíî ïðîíóìåðîâàíû â êàæäîì êëèíè÷åñêîì öåíòðå, à ïàöèåíòàì áûëè
ïðèñâîåíû ïîñëåäîâàòåëüíûå ïîð äêîâûå íîìåðà â ñîîòâåòñòâèè ñ èõ ðåãèñòðàöèåé.
Ðàíäîìèçàöè  îñíîâûâàëàñü íà ïîñëåäîâàòåëüíîé íóìåðàöèè íàáîðîâ äë  âåäåíè  è
áûëà îòäåëüíîé â êàæäîì öåíòðå äë  ïîääåðæàíè  ðàâíîãî ðàñïðåäåëåíè  íàçíà÷àåìîãî
ëå÷åíè . Ìàñêèðîâàíèå îáñëåäóåìûõ ãðóïï òàêæå ïîääåðæèâàëîñü â êàæäîì öåíòðå
ïîñðåäñòâîì òîãî, ÷òî èíúåêöèè ïðîâîäèëèñü íåìàñêèðóåìûì èññëåäîâàòåëåì, à
ïîñëåäóþùà  îöåíêà ðåçóëüòàòîâ îñóùåñòâë ëàñü ìàñêèðóåìûì ýêñïåðòîì. Ïîñëå
ðåãèñòðàöèè êàæäîãî ïàöèåíòà àöåòàò àíåêîðòàâà èëè ïëàöåáî ââîä ò ÷åðåç ñïåöèàëüíóþ
êàíþëþ â çàäíþþ ÷àñòü ãëàçà ïîñðåäñòâîì çàäíåé þêñòàñêëåðàëüíîé èíúåêöèè îáúåìîì
0,5 ìë âî âíåøíþþ ïîâåðõíîñòü ñêëåðû ð äîì ñ æåëòûì ï òíîì. Ïîäõîä ùà  êàíþë 
îïèñàíà â ïàòåíòå ÑØÀ No. 6413245 B1, äîñòóïíîì äë  îáùåãî ïîëüçîâàíè .

Äàííûå ïî êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ïîëó÷åíû ïóòåì èçìåðåíèé íàèëó÷øèì îáðàçîì
ñêîððåêòèðîâàííîé îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR è àíàëèçà ñòàíäàðòèçîâàííûõ
ôëóîðåñöåíòíûõ àíãèîãðàìì. Íåçàâèñèìûé êîìèòåò ïî áåçîïàñíîñòè, íàáëþäàþùèé çà
äàííûì èññëåäîâàíèåì, ïðîäîëæàåò îñóùåñòâë òü ïåðèîäè÷åñêóþ îöåíêó äàííûõ ïî
êëèíè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè, ïîëó÷åííûõ èç îñíîâíûõ ôèçèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,
ëàáîðàòîðíûõ àíàëèçîâ êðîâè è ìî÷è è ïîëíîãî îôòàëüìîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíè ,
âêëþ÷à  àíãèîãðàôèþ ñ èíäîöèàíîâûì çåëåíûì. Çäåñü ïðèâåäåíû êëèíè÷åñêèå äàííûå ïî
áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè, ïîëó÷åííûå â 1-2 äåíü, íà 2-é íåäåëå, íà 6-é íåäåëå, íà
3-ì ìåñ öå è íà 6-ì ìåñ öå ïîñëå ðàíäîìèçàöèè ïàöèåíòîâ è óêàçàííîãî ëå÷åíè .

Ïåðâè÷íûå ðåçóëüòàòû ïî ýôôåêòèâíîñòè, ïîëó÷åííûå â äàííîì ïðîäîëæàþùåìñ 
èññëåäîâàíèè, âêëþ÷àþò ñðåäíåå èçìåíåíèå íàèëó÷øèì îáðàçîì ñêîððåêòèðîâàííîé
îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé. Âòîðè÷íûå
ðåçóëüòàòû ïî ýôôåêòèâíîñòè ïðåäñòàâë þò ñîáîé: ïðîöåíòíóþ äîëþ ïàöèåíòîâ ñ
ñîõðàí þùèìñ  èëè ïîääåðæèâàþùèìñ  çðåíèåì (îïðåäåë åòñ  êàê ñíèæåíèå îñòðîòû
çðåíè  íà ìåíåå ÷åì òðè ñòðîêè ïî øêàëå logMAR [ìåíåå ÷åì 15 áóêâ ïî øêàëå logMAR]);
ïðîöåíòíà  äîë  ïàöèåíòîâ ñ êëèíè÷åñêè çíà÷èìûì óõóäøåíèåì çðåíè  (îïðåäåë åòñ  êàê
ñíèæåíèå îñòðîòû çðåíè , ïî êðàéíåé ìåðå, íà òðè ñòðîêè ïî øêàëå logMAR [ïî êðàéíåé
ìåðå 15 áóêâ ïî øêàëå logMAR]); ïðîöåíòíà  äîë  ïàöèåíòîâ ñ ò æåëîé ïîòåðåé çðåíè 
(îïðåäåë åòñ  êàê ïîòåð , ïî êðàéíåé ìåðå, øåñòè ñòðîê ïî øêàëå logMAR [ïî êðàéíåé
ìåðå, 30 áóêâ ïî øêàëå logMAR]); è èçìåíåíèå õàðàêòåðèñòèê ïîâðåæäåíèé ïðè ÕÍÂ
(îïðåäåë åòñ  êàê îáùà  ïëîùàäü ïîâðåæäåíèé, îáùà  ÕÍÂ è îáùà  êëàññè÷åñêà  ÕÍÂ).

Âñå àíàëèçû íà ýôôåêòèâíîñòü áûëè îñíîâàíû íà ïðèíöèïå íàçíà÷åííîãî ëå÷åíè 
(intent-to-treat). Âñå ïàöèåíòû, ïîëó÷àâøèå íàçíà÷åííîå èì ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî,
áûëè îáñëåäîâàíû ñîîòâåòñòâåííî. Ïîñëåäíåå ïðîâåäåííîå íàáëþäåíèå áûëî
èñïîëüçîâàíî äë  äîáàâëåíè  îòñóòñòâóþùèõ ïàðàìåòðîâ. Ñðàâíåíèå ñ èñõîäíûìè
ïîêàçàòåë ìè áûëî ïðîâåäåíî ñ èñïîëüçîâàíèåì äèñïåðñèîííîãî àíàëèçà (äë 
ðåçóëüòàòîâ, êîòîðûå ïðîäîëæàþò ïîñòóïàòü) è êðèòåðè  õè-êâàäðàò Ïèðñîíà (äë  ïàðíûõ
ðåçóëüòàòîâ). Èçìåíåíè  îñòðîòû çðåíè  è ïàðàìåòðîâ ïîâðåæäåíèé îòíîñèòåëüíî
èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé áûëè èññëåäîâàíû íà ìîäåëè äèñïåðñèîííîãî àíàëèçà
ïîâòîð þùèõñ  èçìåíåíèé ñ ïîäõîä ùèìè ñðàâíèòåëüíûìè äàííûìè â òå÷åíèå 6 ìåñ öåâ.
Ñðàâíåíèå ïàðíûõ ðåçóëüòàòîâ, ïîëó÷åííûõ â òå÷åíèå 6 ìåñ öåâ, áûëî îñóùåñòâëåíî ñ
èñïîëüçîâàíèåì êðèòåðè  õè-êâàäðàò Ïèðñîíà. Âñå ðåçóëüòàòû îôòàëüìîëîãè÷åñêèõ
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àíàëèçîâ îñíîâàíû íà èçìåíåíè õ ïðè èçó÷åíèè (ò.å. ëå÷åíèè) ãëàçà.
Â äàííîì ïðîäîëæàþùåìñ  èññëåäîâàíèè ïîâòîðíîå ââåäåíèå èçó÷àåìîãî

ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðîâîäèëîñü ïóòåì èíúåêöèè, îñóùåñòâë åìîé íåìàñêèðîâàííûì
èññëåäîâàòåëåì, åñëè îöåíêà, äàííà  ìàñêèðîâàííûì ýêñïåðòîì, ñâèäåòåëüñòâîâàëà î
âîçìîæíîì áëàãîïðè òíîì âîçäåéñòâèè íà ïàöèåíòà. Â äàííîì ïðîäîëæàþùåìñ 
èññëåäîâàíèè áûë óñòàíîâëåí 6-ìåñ ÷íûé èíòåðâàë ìåæäó ââåäåíè ìè, ïðè÷åì îñíîâîé
äë  óñòàíîâëåíè  ýòîãî ñðîêà ïîñëóæèëè ðåçóëüòàòû äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,
ïîêàçûâàþùèå, ÷òî àöåòàò àíåêîðòàâà, ââåäåííûé â âèäå äåïî-ïðåïàðàòà ñ çàìåäëåííûì
âûñâîáîæäåíèåì â çàäíþþ ïîâåðõíîñòü ñêëåðû, îáåñïå÷èâàë òåðàïåâòè÷åñêèå óðîâíè
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ïðèëåãàþùåé ñîñóäèñòîé îáîëî÷êå è ñåò÷àòêå â òå÷åíèå áîëåå
6 ìåñ öåâ (äàííûå íå ïðèâåäåíû). Øåñòüäåñ ò äâà (62) èç 128 ïàöèåíòîâ, ïðèí âøèõ
ó÷àñòèå â äàííîì èññëåäîâàíèè, ïîëó÷èëè, ïî êðàéíåé ìåðå, òðè çàäíèå þêñòàñêëåðàëüíûå
èíúåêöèè àöåòàòà àíåêîðòàâà èëè ïëàöåáî ñ ïðîìåæóòêàìè â 6 ìåñ öåâ, â òî âðåì  êàê 16
ïàöèåíòîâ áûëè ïîäâåðãíóòû, ïî êðàéíåé ìåðå, ï òè òàêèì ââåäåíè ì. Ïî ñîñòî íèþ íà
àâãóñò 2002 ã. 50 ïàöèåíòîâ ïðîäîëæàëè ëå÷åíèå ñ 6-ìåñ ÷íûìè èíòåðâàëàìè â ðàìêàõ
äàííîãî ìàñêèðîâàííîãî èññëåäîâàíè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Îäíàêî ïðåäñòàâëåííûå
ðåçóëüòàòû ïî ýôôåêòèâíîñòè îñíîâàíû íà åäèíè÷íîì (íà÷àëüíîì) ââåäåíèè èçó÷àåìîãî
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Ïðè ýòîì îòñóòñòâîâàëè ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûå ðàçëè÷è  â îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ ïî
èñõîäíûì ïîêàçàòåë ì âîçðàñòà, ïîëà, ðàñû, îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR èëè
õàðàêòåðèñòèê ïîðàæåíè  (òàáëèöà 2). Ïåðâîíà÷àëüíî ïëàíèðîâàëîñü ïðîâåäåíèå ëå÷åíè 
ïðåèìóùåñòâåííî òîëüêî êëàññè÷åñêèõ ñóáôîâåîë ðíûõ ïîðàæåíèé, îäíàêî ïîçæå
ïðîòîêîë áûë óñîâåðøåíñòâîâàí, ÷òî ñäåëàëî âîçìîæíûì âêëþ÷åíèå â èññëåäîâàíèå è
ïðîâåäåíèå ëå÷åíè  ïàöèåíòîâ ñ ìèíèìàëüíûìè êëàññè÷åñêèìè ïîðàæåíè ìè. Èç 128
ïàöèåíòîâ, ó÷àñòâóþùèõ â äàííîì èññëåäîâàíèè, 80% (102 èç 128) â íà÷àëå íåãî èìåëè
ïðåèìóùåñòâåííî êëàññè÷åñêèå ïîâðåæäåíè , â òî âðåì  êàê 20% (26 èç 128) èìåëè
ìèíèìàëüíûå êëàññè÷åñêèå ïîâðåæäåíè . Ïðåèìóùåñòâåííî êëàññè÷åñêèå ïîâðåæäåíè 
îïðåäåë ëèñü êàê êëàññè÷åñêà  ÕÍÂ, çàíèìàþùà  ïî êðàéíåé ìåðå 50% îáùåé ïëîùàäè
î÷àãîâ ïîâðåæäåíè  (îïðåäåë åìà  â äàííîì èññëåäîâàíèè ïðè ïîëó÷åíèè
àíãèîãðàôè÷åñêèõ ñâèäåòåëüñòâ íåîâàñêóë ðèçàöèè, ñåðîçíîé îòñëîéêè ïèãìåíòíîãî
ýïèòåëè  ñåò÷àòêè, ïîâûøåííîé «áëîêèðîâàííîé» ôëóîðåñöåíöèè, îêðàøèâàíè  êðîâè
è/èëè ïîçäíåãî îêðàøèâàíè ). Èñõîäíûå õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ â äàííîì èññëåäîâàíèè
áûëè â îñíîâíîì ñõîäíû ñ òàêîâûìè, îïèñàííûìè äë  âèçóäèíà (Visudyne®) â ÒÀÐ
èññëåäîâàíèè (2), çà èñêëþ÷åíèåì òîãî, ÷òî áîëüøà  ÷àñòü (80% â ñðàâíåíèè ñ 40%)
ïàöèåíòîâ â îïèñàííîì çäåñü èññëåäîâàíèè âíà÷àëå èìåëè ïðåèìóùåñòâåííî
êëàññè÷åñêèå ïîðàæåíè .

Ïðîìåæóòî÷íîå îáñëåäîâàíèå âñåõ 128 ïàöèåíòîâ áûëî ïðîâåäåíî äë  îïðåäåëåíè 
ñðåäíåãî èçìåíåíè  îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR (ôèãóðà 1) çà 6 ìåñ öåâ
îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé. Ýôôåêò, äîñòèãàåìûé ïðè ââåäåíèè àöåòàòà
àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã, ñòàòèñòè÷åñêè ïðåâîñõîäèò ýôôåêò îò ââåäåíè  ïëàöåáî (ð=
0,0032) ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà èññëåäîâàíè . Òàêæå âû âëåíà ïîëîæèòåëüíà 
òåíäåíöè  ïðè ëå÷åíèè êàê àöåòàòîì àíåêîðòàâà â äîçå 30 ìã, òàê è â äîçå 3 ìã, ïî
ñðàâíåíèþ ñ ââåäåíèåì ïëàöåáî, õîò  ñòàòèñòè÷åñêà  çíà÷èìîñòü íå äîñòèãíóòà. Àöåòàò
àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã îáëàäàåò íàèáîëüøåé ýôôåêòèâíîñòüþ â îòíîøåíèè ñòàáèëèçàöèè
çðåíè  â ÷åòûðåõ èññëåäóåìûõ ãðóïïàõ.

Ïðè ïîëó÷åíèè ðåçóëüòàòîâ ïîâòîðíîãî èññëåäîâàíè  çðåíè  áûëà ïðîàíàëèçèðîâàíà
ïðîöåíòíà  äîë  ïàöèåíòîâ ñ ñîõðàííûì çðåíèåì ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà
èññëåäîâàíè . Ñîõðàíåíèå (ïîääåðæàíèå) çðåíè , îïðåäåëåííîå êàê ñíèæåíèå îñòðîòû
çðåíè  ìåíåå ÷åì íà òðè ñòðîêè ïî øêàëå logMAR îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ âåëè÷èí, áûëî
ïðèí òî â êà÷åñòâå ðåëåâàíòíîãî êëèíè÷åñêîãî ïîêàçàòåë  ýôôåêòèâíîñòè, êîòîðûé
èñïîëüçîâàëñ  êàê ïåðâè÷íûé ïîêàçàòåëü äë  îöåíêè òåðàïèè ñóáôîâåîë ðíîé ÂÄÆÏ,
èçìåí âøèéñ  â ïðåäûäóùèõ îò÷åòàõ (2). Ðåçóëüòàòû äàííîãî àíàëèçà ÷åðåç 6 ìåñ öåâ
ïðåäñòàâëåíû íà ôèãóðå 2. Áûëè ïðîäåìîíñòðèðîâàíû ãîðàçäî ëó÷øèå ðåçóëüòàòû
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ñîõðàíåíè  îñòðîòû çðåíè  ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ó ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãíóòûõ äåéñòâèþ àöåòàòà
àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã, ÷åì ïðè ââåäåíèè ïëàöåáî, õîò  ðåçóëüòàòû íå äîñòèãëè
ñòàòèñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè íà óðîâíå ð=0,05. Â òî âðåì  êàê 88% ïàöèåíòîâ,
ïîäâåðãíóòûõ äåéñòâèþ àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã, ñîõðàíèëè çðåíèå ÷åðåç 6
ìåñ öåâ, òîëüêî 70% ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãíóòûõ ââåäåíèþ ïëàöåáî, ïîêàçàëè ïîäîáíûå
ïîçèòèâíûå ðåçóëüòàòû. Îäíàêî, êàê ïîêàçàíî íà ôèãóðå 3, àíàëèç ýòèõ äàííûõ â áîëüøèõ
ïîäãðóïïàõ ïàöèåíòîâ ñ ïðåèìóùåñòâåííî êëàññè÷åñêèìè ïîâðåæäåíè ìè ïðè ÕÍÂ âû âèë
çíà÷èòåëüíîå áëàãîïðè òíîå âîçäåéñòâèå àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã íà ñîõðàííîñòü
îñòðîòû çðåíè  ó 92% ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãíóòûõ åãî äåéñòâèþ, ÷åðåç 6 ìåñ öåâ, â
ñðàâíåíèè ñ 65% ïàöèåíòîâ â ãðóïïå ïëàöåáî (ð=0,0209). Ýôôåêòèâíîñòü ââåäåíè 
àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã äë  ñîõðàíåíè  çðåíè  äàëåå ïîäòâåðæäàåòñ 
ðåçóëüòàòàìè ñðàâíåíè  êëèíè÷åñêè çíà÷èòåëüíîé ïîòåðè çðåíè  â îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ
(òàáëèöà 3). Ñóùåñòâóåò ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíîå ïðåèìóùåñòâî àöåòàòà àíåêîðòàâà â
äîçå 15 ìã ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî, âû âëåííîå ïðè îöåíêå ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà
èññëåäîâàíè  (ð=0,0224), â îòíîøåíèè ïðåäîòâðàùåíè  ò æåëîé ïîòåðè çðåíè  (òàáëèöà
4).

Íà ôèãóðå 4 ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû àíàëèçà ïðîöåíòíîé äîëè ïàöèåíòîâ ñ
óëó÷øåíèåì îñòðîòû çðåíè  ÷åðåç øåñòü ìåñ öåâ, ïî êðàéíåé ìåðå, íà 2 ëèíèè ïî øêàëå
logMAR îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé. Ó 18% ïàöèåíòîâ, ïîäâåðãíóòûõ äåéñòâèþ
àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã, çðåíèå óëó÷øèëîñü, ïî êðàéíåé ìåðå, íà 2 ñòðîêè ïî
øêàëå logMAR â ñðàâíåíèè ñ 3% ïàöèåíòîâ â ãðóïïå, ïîëó÷èâøèõ 30 ìã, 6% â ãðóïïå,
ïîëó÷èâøèõ 3 ìã, è 0% â ãðóïïå, ïîëó÷èâøèõ ïëàöåáî. Ðàçíèöà ìåæäó àöåòàòîì àíåêîðòàâà
â äîçå 15 ìã è ïëàöåáî áûëà ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìîé (ð=0,025).

Òàê êàê äîêëèíè÷åñêèå äàííûå ïîêàçûâàþò àíãèîñòàòè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü àöåòàòà
àíåêîðòàâà, áûëè ïðîàíàëèçèðîâàíû èçìåíåíè  ïëîùàäè ïîâåðõíîñòè î÷àãîâ ïîâðåæäåíè 
ïðè ÕÍÂ îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ çíà÷åíèé. Èçìåð ëèñü è ñðàâíèâàëèñü îáùà  ïëîùàäü
ïîâðåæäåíèé, îáùà  ïëîùàäü ÕÍÂ è îáùà  ïëîùàäü êëàññè÷åñêîé ÕÍÂ äë  îáñëåäóåìûõ
ãðóïï. Õîò  ñðåäíèé ðàçìåð ïîâðåæäåíèé áûë ñõîäíûì ïðè íà÷àëüíîì îáñëåäîâàíèè âî
âñåõ îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ, îäíàêî ðàçëè÷è  âíóòðè ýòèõ ãðóïï ñíèæàëè ÷óâñòâèòåëüíîñòü
ê ìåæãðóïïîâûì ðàçëè÷è ì ïðè àíàëèçå ñðåäíèõ èçìåíåíèé â ñðàâíåíèè ñ èñõîäíûìè
ïîêàçàòåë ìè. Èçìåíåíè  äàííûõ õàðàêòåðèñòèê ïîâðåæäåíèé áûëè ïðîàíàëèçèðîâàíû â
âèäå ïðîöåíòíûõ èçìåíåíèé â ñðàâíåíèè ñ èñõîäíûìè ïîêàçàòåë ìè, ÷òî  âë ëîñü áîëåå
÷óâñòâèòåëüíûì ïîêàçàòåëåì äë  àíàëèçà ãðóïïû ïîâðåæäåíèé, îáùèå ïëîùàäè êîòîðûõ
âàðüèðîâàëè ïðè íà÷àëüíîì îáñëåäîâàíèè â ïðåäåëàõ îò 0,28 äî 33,25 ìì2. Êàê ïîêàçàíî
íà ôèãóðå 5, ýôôåêò ïðè ëå÷åíèè àöåòàòîì àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã ñòàòèñòè÷åñêè
ïðåâîñõîäèò ýôôåêò ïðè ââåäåíèè ïëàöåáî â îòíîøåíèè óìåíüøåíè  îáùåé ïëîùàäè
ïîðàæåííîé ïîâåðõíîñòè (ð=0,0005), îáùåé ïëîùàäè ïîâåðõíîñòè ñ ÕÍÂ (ð=0,0001) è
îáùåé ïëîùàäè ïîâåðõíîñòè ñ êëàññè÷åñêîé ÕÍÂ (ð=0,0008) ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà
èññëåäîâàíè . Â äîïîëíåíèå, âû âëåíà òåíäåíöè  ê òîìó, ÷òî ëå÷åíèå àöåòàòîì
àíåêîðòàâà â äîçàõ 30 ìã è 3 ìã ïðåâîñõîäèò ïëàöåáî â îòíîøåíèè èíãèáèðîâàíè  ðîñòà
î÷àãîâ ïîâðåæäåíè .

Ïîñëå çàêëþ÷èòåëüíîãî îñìîòðà âñåõ ïàöèåíòîâ ÷åðåç 6 ìåñ öåâ âñ  ïîëó÷åííà 
èíôîðìàöè , îòíîñ ùà ñ  ê áåçîïàñíîñòè ëå÷åíè , áûëà ïðîàíàëèçèðîâàíà Íåçàâèñèìûì
êîìèòåòîì ïî áåçîïàñíîñòè, íàáëþäàþùèì çà äàííûì èññëåäîâàíèåì. Ïî ðåçóëüòàòàì
äàííîé îöåíêè íå áûëè îáíàðóæåíû êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå äàííûå, ñâ çàííûå ñ ñàìèì
àíàëèçèðóåìûì ñðåäñòâîì èëè ñ ïóòåì ââåäåíè , êîòîðûå ïîñëóæèëè áû ïðè÷èíîé äë 
áåñïîêîéñòâà î áåçîïàñíîñòè òàêîãî ëå÷åíè  äë  ïàöèåíòîâ. Íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûìè
îôòàëüìîëîãè÷åñêèìè èçìåíåíè ìè  âë ëèñü èçìåíåíè  ïðîçðà÷íîñòè õðóñòàëèêà,
ïðîàíàëèçèðîâàííûå ñ èñïîëüçîâàíèåì ñèñòåìû êëàññèôèêàöèè ïîìóòíåíè  õðóñòàëèêà II
(LOCS), è âêëþ÷àëè äàííûå ïî öâåòó  äðà õðóñòàëèêà, îïàëåñöåíöèè  äðà, êîðòèêàëüíûì è
çàäíèì ñóáêàïñóë ðíûì èçìåíåíè ì. Êàòàðàêòû  âë þòñ  ðàñïðîñòðàíåííûì
ñîïóòñòâóþùèì çàáîëåâàíèåì ó äàííîé ãðóïïû ïàöèåíòîâ, è íàáëþäàåìûå èçìåíåíè 
áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû äë  âñåõ îáñëåäóåìûõ ãðóïï è â îòíîøåíèè êîíòðàëàòåðàëüíûõ (íå
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ïîäâåðãíóòûõ ëå÷åíèþ) ãëàç. Îïèñàííûå èçìåíåíè , îáóñëîâëåííûå êàòàðàêòîé, áûëè
îõàðàêòåðèçîâàíû êàê ì ãêèå è îáû÷íî íå îòíîñ ùèåñ  ê ëå÷åíèþ. Âòîðîå íàèáîëåå
ðàñïðîñòðàíåííîå îôòàëüìîëîãè÷åñêîå èçìåíåíèå - ïîíèæåíèå çðåíè  (îïðåäåëåííîå êàê
ïîíèæåíèå íà ≥4 ëèíèè ïî øêàëå logMAR îòíîñèòåëüíî ïîêàçàòåëåé ïðåäûäóùåãî
ïîñåùåíè ), òàêæå  âë åòñ  ðàñïðîñòðàíåííîé ïðîáëåìîé ó äàííîé ãðóïïû ïàöèåíòîâ.
Äàííîå ïîíèæåíèå çðåíè  âîçíèêàëî âî âñåõ îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ è â êîíòðàëàòåðàëüíîì
ãëàçó. Äðóãèå îôòàëüìîëîãè÷åñêèå èçìåíåíè  (âñòðå÷àþùèåñ  ñ ÷àñòîòîé áîëåå 5%)
ïðåäñòàâë ëè ñîáîé ïòîç, ãëàçíóþ áîëü, ñóáêîíúþíêòèâàëüíîå êðîâîèçëè íèå, ãëàçíîé
çóä, ãëàçíîå ææåíèå/îñòðóþ áîëü, çðà÷êîâûå ðàññòðîéñòâà, îùóùåíèå èíîðîäíîãî òåëà,
ãèïåðåìèþ ãëàçíîãî  áëîêà è àíîìàëüíîå çðåíèå. Äàííûå èçìåíåíè , âû âëåííûå âî âñåõ
÷åòûðåõ îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ, ïðè÷åì êàê â ãëàçó, ïîäâåðãíóòîì âîçäåéñòâèþ, òàê è â
êîíòðàëàòåðàëüíîì ãëàçó, áûëè ïåðâîíà÷àëüíî îòíåñåíû ê ì ãêèì ðàññòðîéñòâàì, êîòîðûå
íå ñâ çàíû ñ ëå÷åíèåì è òðàíçèòîðíû ïî ïðèðîäå. Îäèí îò÷åò îá óâåëè÷åíèè
âíóòðèãëàçíîãî äàâëåíè  (IOP) (≥10 ìì ðò.ñò.) îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ âåëè÷èí ó
ïàöèåíòà, ïîäâåðãíóòîãî ëå÷åíèþ àöåòàòîì àíåêîðòàâà â äîçå 30 ìã, áûë îòíåñåí ê
ñîïóòñòâóþùåìó çàáîëåâàíèþ. Èç ÷èñëà âû âëåííûõ îôòàëüìîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé
íàèáîëåå ÷àñòî îòíîñèëèñü ê ïðîâîäèìîìó ëå÷åíèþ ñëåäóþùèå íàðóøåíè : ïòîç, ãëàçíà 
áîëü, ñóáêîíúþíêòèâàëüíîå êðîâîèçëè íèå, ãëàçíîé çóä è ãëàçíîå ææåíèå/îñòðà  áîëü.
Ðåàêöèè, îáóñëîâëåííûå ëå÷åíèåì, áûëè â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ì ãêèìè, òðàíçèòîðíûìè
è íàáëþäàëèñü âî âñåõ ÷åòûðåõ îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ.

Íàèáîëåå ÷àñòî âñòðå÷àâøèåñ  â äàííîì èññëåäîâàíèè íå îôòàëüìîëîãè÷åñêèå
èçìåíåíè  â ñðàâíåíèè ñ èñõîäíûìè ïîêàçàòåë ìè ïðåäñòàâë ëè ñîáîé â äàííîì
èññëåäîâàíèè ãèïåðòåíçèþ, ïåðèôåðè÷åñêóþ ýäåìó, äåïðåññèþ è àðòðèò, ïðè÷åì íè îäíî
èç íèõ íå áûëî ñâ çàíî ñ ïðîâîäèìûì ëå÷åíèåì. Íå áûëè îïèñàíû èçìåíåíè ,
îáóñëîâëåííûå âîçäåéñòâèåì, â õèìèè êðîâè, ãåìàòîëîãèè èëè â àíàëèçàõ ìî÷è.

Ïðåäñòàâëåííûå çäåñü ñâåäåíè   âë þòñ  ðåçóëüòàòîì ïðîìåæóòî÷íîãî àíàëèçà
êëèíè÷åñêèõ äàííûõ, ïîëó÷åííîãî ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå íà÷àëà äëèòåëüíîãî
èññëåäîâàíè , íàïðàâëåííîãî íà âû âëåíèå ýôôåêòèâíîñòè àöåòàòà àíåêîðòàâà â êà÷åñòâå
ìîíîòåðàïèè äë  ëå÷åíè  ýêññóäàòèâíîé ÂÄÆÏ. Äàííûé àíàëèç ïîêàçûâàåò, ÷òî
îäíîêðàòíîå çàäíåå þêñòàñêëåðàëüíîå ââåäåíèå àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã  âë åòñ 
áåçîïàñíûì è ýôôåêòèâíûì ëå÷åíèåì äë  ñîõðàíåíè  èëè óëó÷øåíè  çðåíè  èëè äë 
ïðåäîòâðàùåíè  ò æåëîé ïîòåðè çðåíè . Ýòè äàííûå òàêæå ïîêàçûâàþò, ÷òî àöåòàò
àíåêîðòàâà èíãèáèðóåò ðîñò ïëîùàäè ïîðàæåíèé ó ïàöèåíòîâ ñ ñóáôîâåîë ðíîé ÕÍÂ,
 âë þùåéñ  ðåçóëüòàòîì ÂÄÆÏ. Õîò  ñóùåñòâóåò òåíäåíöè  ê òîìó, ÷òî åäèíè÷íîå
ââåäåíèå êàæäîé èç òðåõ êîíöåíòðàöèé àöåòàòà àíåêîðòàâà èìååò ïðåèìóùåñòâî ïî
ñðàâíåíèþ ñ ââåäåíèåì ïëàöåáî, îäíàêî åäèíè÷íîå ââåäåíèå àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå
15 ìã ñòàòèñòè÷åñêè ïðåâîñõîäèò ïëàöåáî êàê ïî ôóíêöèîíàëüíûì, òàê è ïî àíàòîìè÷åñêèì
ïîêàçàòåë ì êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè.

Àöåòàò àíåêîðòàâà  âë åòñ  àíãèîñòàòè÷åñêèì àãåíòîì, ðàçðàáîòàííûì äë 
èíãèáèðîâàíè  îáðàçîâàíè  íîâûõ ñîñóäîâ ãëàçà. Àöåòàò àíåêîðòàâà  âë åòñ  ðåçóëüòàòîì
ñïåöèôè÷åñêîé õèìè÷åñêîé ìîäèôèêàöèè îñíîâíîé ñòðóêòóðû êîðòèçîëà. Äàííûå
ìîäèôèêàöèè ïðèâåëè ê ñîçäàíèþ àíãèîñòàòè÷åñêîãî «êîðòèçîíà», êîòîðûé èíãèáèðóåò ðîñò
êðîâåíîñíûõ ñîñóäîâ, íî íå âûçûâàåò ðåöåïòîðíî-îïîñðåäîâàííûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ
ãëþêîêîðòèêîèäíûõ ñòåðîèäîâ. Äàííûå äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïîêàçûâàþò, ÷òî
àöåòàò àíåêîðòàâà íå ïðî âë åò ðåãèñòðèðóåìîé êîðòèêîñòåðîèäíîé àêòèâíîñòè (8, 9) è
ïðè ýòîì â äàííîì èññëåäîâàíèè îòñóòñòâóþò êëèíè÷åñêèå ïðèçíàêè êîðòèêîñòåðîèäíûõ
ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ â îòíîøåíèè ãëàç (òàêèõ, êàê ïîâûøåííîå âíóòðèãëàçíîå äàâëåíèå èëè
óñêîðåíèå ïðîãðåññèðîâàíè  êàòàðàêòû). Â õîäå ïîñëåäóþùåãî àíàëèçà äàííûõ ïî
áåçîïàñíîñòè ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ïîäâåðãëèñü âîçäåéñòâèþ àöåòàòà àíåêîðòàâà ïî
êðàéíåé ìåðå â òå÷åíèå 6 ìåñ öåâ, Íåçàâèñèìûé êîìèòåò ïî áåçîïàñíîñòè íå âû âèë
êëèíè÷åñêè çíà÷èìûõ ñîáûòèé, ñâ çàííûõ ñ èñïîëüçóåìûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì èëè
èñïîëüçóåìîé ïðîöåäóðîé, êîòîðûå ìîãëè áû ïîñòàâèòü ïîä ñîìíåíèå áåçîïàñíîñòü
ïðåäëîæåííîãî ëå÷åíè .
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Àöåòàò àíåêîðòàâà  âë åòñ  óíèêàëüíûì àíãèîñòàòè÷åñêèì àãåíòîì, êîòîðûé
ñòèìóëèðóåò èíãèáèòîð àêòèâàòîðà ïëàçìèíîãåíà 1 è èíãèáèðóåò êàê îáà
óðîêèíàçîïîäîáíûõ àêòèâàòîðà ïëàçìèíîãåíà, òàê è ìåòàëëîïðîòåèíàçó-3 ìàòðèêñà,
ïðåäñòàâë þùèõ ñîáîé äâà ôåðìåíòà, íåîáõîäèìûõ äë  ìèãðàöèè êëåòîê ñîñóäèñòîãî
ýíäîòåëè  âî âðåì  ðîñòà êðîâåíîñíûõ ñîñóäîâ (5, 6). Äàííûå äîêëèíè÷åñêèõ
èññëåäîâàíèé, ïîëó÷åííûå íà ìîäåë õ êîðíåàëüíîé, ðåòèíàëüíîé è õîðèîèäàëüíîé
íåîâàñêóë ðèçàöèè, ïîäòâåðæäàþò ýôôåêòèâíîñòü äàííîãî ñðåäñòâà ïðè èíãèáèðîâàíèè
ðîñòà ñîñóäîâ (5, 6, 8-10).

Ïðåäñòàâëåííûé çäåñü ïðîìåæóòî÷íûé àíàëèç êëèíè÷åñêèõ äàííûõ, îñíîâàííûé íà
ìàñêèðîâàííîé îöåíêå ñòàíäàðòèçîâàííûõ ôëþîðåñöåíòíûõ àíãèîãðàìì â DARC
(àíàëèòè÷åñêîì öåíòðå, êîòîðûé áûë çàäåéñòâîâàí â äàííîì èññëåäîâàíèè),
äåìîíñòðèðóåò àíãèîñòàòè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü èññëåäóåìîãî ñðåäñòâà ïðè àíàëèçå
÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå åãî îäíîêðàòíîãî çàäíåãî þêñòàñêëåðàëüíîãî ââåäåíè . Äàííûé
àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî àöåòàò àíåêîðòàâà èìååò ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíîå ïðåèìóùåñòâî
ïåðåä ïëàöåáî â îòíîøåíèè çàìåäëåíè  ðîñòà ïëîùàäè ïîâðåæäåíèé ïðè àíàëèçå ÷åðåç 6
ìåñ öåâ. Ïðè ýòîì âû âëåíî íå òîëüêî çàìåäëåíèå ðîñòà îáùèõ ïîðàæåíèé, íî òàêæå
èíãèáèðîâàíèå îáùåãî êîìïîíåíòà ÕÍÂ è êëàññè÷åñêîãî êîìïîíåíòà ÕÍÂ.

Ñóììàðíûé àíàëèç äàííûõ, ïîëó÷åííûõ ÷åðåç 6 ìåñ öåâ, ïðîäåìîíñòðèðîâàë
òåíäåíöèþ ê òîìó, ÷òî àöåòàò àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã èìååò ïðåâîñõîäñòâî â îòíîøåíèè
ñîõðàíåíè  çðåíè  ïî ñðàâíåíèþ ñ ëå÷åíèåì ïëàöåáî, à òàêæå îáëàäàåò ñòàòèñòè÷åñêèì
ïðåèìóùåñòâîì ïî ñîõðàíåíèþ çðåíè  â áîëüøîé ïîäãðóïïå ïàöèåíòîâ ñ ïðåèìóùåñòâåííî
êëàññè÷åñêèìè ïîâðåæäåíè ìè. Àöåòàò àíåêîðòàâà 15 â äîçå 15 ìã òàêæå  âë åòñ 
ñòàòèñòè÷åñêè ïðåâîñõîä ùèì ïëàöåáî â îòíîøåíèè óëó÷øåíè  çðåíè , îïðåäåë åìîãî êàê
óëó÷øåíèå îñòðîòû çðåíè  íà 2 èëè áîëåå ñòðîêè ïî øêàëå logMAR. Ñ äðóãîé ñòîðîíû,
îäíîêðàòíîå âîçäåéñòâèå àöåòàòîì àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã èíãèáèðóåò êàê êëèíè÷åñêè
çíà÷èìóþ ïîòåðþ çðåíè , òàê è ò æåëóþ ïîòåðþ çðåíè  ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïî ñðàâíåíèþ ñ
ëå÷åíèåì ïëàöåáî.

Ïðåâîñõîäñòâî ýôôåêòà ââåäåíè  àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã ïî ñðàâíåíèþ ñ
ïëàöåáî äë  ñòàáèëèçàöèè çðåíè  ïðîäåìîíñòðèðîâàíî ïîñðåäñòâîì àíàëèçà ñðåäíåãî
èçìåíåíè  ÷åðåç 6 ìåñ öåâ îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé çðåíè  ïî øêàëå logMAR.
Õîò  èñõîäíûå ïîêàçàòåëè îñòðîòû çðåíè  ïî øêàëå logMAR áûëè î÷åíü ñõîæè äë  ãðóïï,
ïîëó÷àâøèõ àöåòàò àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã è ïëàöåáî (0,73 ïðîòèâ 0,76 ñîîòâåòñòâåííî
èëè ýêâèâàëåíòíî 20/100 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà), ðåçóëüòàòû èçìåíåíè  îñòðîòû çðåíè 
÷åðåç 6 ìåñ öåâ â äâóõ îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ áûëè ÷åòêî ðàçëè÷èìû. Ïîñëå îäíîêðàòíîãî
ââåäåíè  15 ìã àöåòàòà àíåêîðòàâà îñòðîòà çðåíè  èçìåíèëàñü â ñðåäíåì òîëüêî íà 4
áóêâû ïî øêàëå logMAR ÷åðåç 6 ìåñ öåâ, ÷òî äàëî îêîí÷àòåëüíîå ñðåäíåå çíà÷åíèå ïî
øêàëå logMAR 0,81 (ýêâèâàëåíòíî 20/125 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà). Ïðè ýòîì ó ãðóïïû,
ïîëó÷àâøåé ïëàöåáî, çà òîò æå ñàìûé ïåðèîä ïðîèçîøëî óõóäøåíèå áîëåå ÷åì íà 12 áóêâ
ïî øêàëå logMAR, ÷òî äàåò ñðåäíþþ êîíå÷íóþ âåëè÷èíó ïî øêàëå logMAR 1,01
(ýêâèâàëåíòíî 20/200 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà). Äàííà  ðàçíèöà îñòðîòû çðåíè  â 2 ñòðîêè
ïî øêàëå logMAR ìåæäó èññëåäóåìûìè ãðóïïàìè, âåðî òíî, èãðàåò çíà÷èìóþ ðîëü â
êàæäîäíåâíîé äå òåëüíîñòè ïàöèåíòà, ñòðàäàþùåãî ñóáôîâåîë ðíîé ÂÄÆÏ.

Âñå òðè äîçû àöåòàòà àíåêîðòàâà, êàê áûëî ïîêàçàíî â îïèñàíèè, áåçîïàñíû è ïðè
èññëåäîâàíèè ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïîñëå îäíîêðàòíîãî ââåäåíè  ïðî âë þò òåíäåíöèþ ê
çàìåäëåíèþ ðîñòà ïëîùàäè î÷àãîâ ïîâðåæäåíè  è ïðåäîòâðàùàþò ò æåëóþ ïîòåðþ
çðåíè . Ïðåäñòàâëåííûå çäåñü êëèíè÷åñêèå äàííûå ïîçâîë þò óòâåðæäàòü, ÷òî äîçà 15 ìã
íàõîäèòñ  íà âåðøèíå èëè áëèçêà ê âåðøèíå êðèâîé çàâèñèìîñòè äîçà-ýôôåêò,
ïîñòðîåííîé äë  äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, òàêèì îáðàçîì, áîëåå âûñîêèå
êîíöåíòðàöèè âð ä ëè âûçîâóò ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíîñòè in vivo. Àëüòåðíàòèâíî, ìîãóò
èìåòü ìåñòî ðàçëè÷è  â ôîðìèðîâàíèè è ôèçè÷åñêîé ñòðóêòóðå äåïî-ïðåïàðàòîâ ñ
çàìåäëåííûì âûñâîáîæäåíèåì íà çàäíåé ïîâåðõíîñòè ñêëåðû, ÷òî  âë åòñ  ñëåäñòâèåì
ââåäåíè  ðàçëè÷íûõ êîíöåíòðàöèé ñóñïåíçèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, îöåíèâàåìîãî â
äàííîì èññëåäîâàíèè, êîòîðûå ìîãëè íåêîòîðûì îáðàçîì âîçäåéñòâîâàòü íà àáñîðáöèþ

Ñòðàíèöà: 9

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 322 239 C2

àöåòàòà àíåêîðòàâà â âûøåëåæàùèå ñîñóäèñòóþ è ñåò÷àòóþ îáîëî÷êè.
Êëèíè÷åñêà  ýôôåêòèâíîñòü àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî â

îòíîøåíèè ïðåäîòâðàùåíè  êàê êëèíè÷åñêè çíà÷èìîé ïîòåðè çðåíè  (îïðåäåë åìîé êàê
ïîòåð  íà 15 èëè áîëåå áóêâ ïî øêàëå logMAR), òàê è ò æåëîé ïîòåðè çðåíè 
(îïðåäåë åìîé êàê ïîòåð  íà 30 èëè áîëåå áóêâ ïî øêàëå logMAR) ÷åðåç 6 ìåñ öåâ, ïî
êðàéíåé ìåðå, ñðàâíèìà ñ ïîäîáíûìè äàííûìè, ïîëó÷åííûìè ÷åðåç 6 ìåñ öåâ ïðè ëå÷åíèè
âèçóäèíîì (Visudyne®) â ÒÀÐ èññëåäîâàíèè (2). Èñõîä  èç ïðåèìóùåñòâà îäíîêðàòíîãî
ââåäåíè  15 ìã àöåòàòà àíåêîðòàâà ïî ñðàâíåíèþ ñ ëå÷åíèåì ïëàöåáî äë  ñîõðàíåíè 
çðåíè  è èíãèáèðîâàíè  ðîñòà î÷àãîâ ïîâðåæäåíè  áûëî íà÷àòî îñíîâíîå èññëåäîâàíèå
äë  ñðàâíåíè  ýôôåêòèâíîñòè àöåòàòà àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã è ôîòîäèíàìè÷åñêîé
òåðàïèè âèçóäèíîì (Visudyne®). Â íàñòî ùåå âðåì  ïðîõîäèò ðåãèñòðàöè  ïàöèåíòîâ äë 
äàííîãî èññëåäîâàíè  â 40-50 êëèíè÷åñêèõ öåíòðàõ Ñåâåðíîé Àìåðèêè, Àâñòðàëèè è
Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà.

Äîëæíî áûòü ïðèí òî âî âíèìàíèå, ÷òî àöåòàò àíåêîðòàâà èëè åãî ñîîòâåòñòâóþùèé
ñïèðò (4, 9 (11)-ïðåãíàäèåí-17α, 21-äèîë-3,20-äèîí) òàêæå ìîãóò áûòü ââåäåíû
ïîñðåäñòâîì þêñòàñêëåðàëüíîé èìïëàíòàöèè, êàê îïèñàíî, íàïðèìåð, â ñëåäóþùèõ
ïàòåíòàõ, äîñòóïíûõ äë  îáùåãî ïîëüçîâàíè , è ìåæäóíàðîäíûõ ïóáëèêàöè õ: ïàòåíò ÑØÀ
¹6413540B1; ïàòåíò ÑØÀ ¹6416777B1; WO 03/009784 è WO 03/009774.
Þêñòàñêëåðàëüíîå ââåäåíèå â âèäå äåïî-ïðåïàðàòà èëè ëþáûì äðóãèì ñïîñîáîì
îáåñïå÷èâàåò òðàíññêëåðàëüíóþ äîñòàâêó ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Îíî òàêæå ìîæåò áûòü
ââåäåíî èíúåêöèåé â ñòåêëîâèäíîå òåëî èëè èìïëàíòàöèåé, êàê îïèñàíî â ïàðàëëåëüíî
ðàññìàòðèâàþùåéñ  çà âêå ÑØÀ ñ ðåãèñòðàöèîííûì íîìåðîì 10/385791.

Äàëåå ïðèâåäåíû êðèòåðèè îòáîðà ïàöèåíòîâ äë  ó÷àñòè  â äàííîì èññëåäîâàíèè.
Êðèòåðèè âêëþ÷åíè  ïàöèåíòîâ è êðèòåðèè èõ èñêëþ÷åíè  èç èññëåäóåìîé ãðóïïû
Êðèòåðèè âêëþ÷åíè 
- Ïàöèåíò äîëæåí äàòü è ïîäïèñàòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå, áûòü â ñîñòî íèè

îñóùåñòâë òü íåîáõîäèìûå äë  èññëåäîâàíè  ïîñåùåíè  è áûòü â ñîñòî íèè ñëåäîâàòü
èíñòðóêöè ì.

- Ïàöèåíòó äîëæíî áûòü ïî ìåíüøåé ìåðå 50 ëåò.
- Ïàöèåíò ìîæåò áûòü ëþáîé ðàñû,  òàê æå êàê è ïîëà. Ïàöèåíòû æåíñêîãî ïîëà,

ñïîñîáíûå ê áåðåìåííîñòè (òå, êîòîðûå íå íàõîä òñ  â ïîñòìåíîïàóçå èëè íå ïîòåð ëè
ñïîñîáíîñòü ê äåòîðîæäåíèþ èç-çà õèðóðãè÷åñêîãî âìåøàòåëüñòâà), ìîãóò ïðèíèìàòü
ó÷àñòèå, òîëüêî åñëè îíè íå  âë þòñ  ëàêòèðóþùèìè è èìåþò îòðèöàòåëüíûé òåñò íà
íàëè÷èå áåðåìåííîñòè ïðè ïîñåùåíèè äë  îòáîðà è ïåðåä êàæäîé èç òðåõ ïîñëåäóþùèõ
èíúåêöèé, à òàêæå åñëè îíè ñîãëàñíû èñïîëüçîâàòü àäåêâàòíûå ñïîñîáû êîíòðîëèðîâàíè 
áåðåìåííîñòè (ãîðìîíàëüíûé - îðàëüíûé, èìïëàíòèðóåìûå èëè èíúåöèðóåìûå õèìè÷åñêèå
êîíòðàöåïòèâû; ìåõàíè÷åñêèé - ñïåðìèöèäíûå ñðåäñòâà â ñî÷åòàíèè ñ áàðüåðîì, òàêèì êàê
êîíäîì èëè äèàôðàãìà; âíóòðèìàòî÷íà  ñïèðàëü; èëè ñòåðèëèçàöè  ïàðòíåðà
õèðóðãè÷åñêèì ïóòåì) äë  ïðåäîòâðàùåíè  áåðåìåííîñòè â òå÷åíèå 24 ìåñ öåâ
èññëåäîâàíè . Òåñòû íà áåðåìåííîñòü ñ èñïîëüçîâàíèåì ìî÷è áóäóò ïðîâîäèòüñ  ïåðåä
êàæäûì ââåäåíèåì, ïðè ïîñåùåíè õ ÷åðåç êàæäûå 3 ìåñ öà ïîñëå ëå÷åíè  è ïðè
ïîñëåäíåì ïîñåùåíèè äë  âñåõ ïàöèåíòîâ æåíñêîãî ïîëà, ïîòåíöèàëüíî ñïîñîáíûõ
çàáåðåìåíåòü. Ïàöèåíòû ìóæñêîãî ïîëà, ÷üè ïàðòíåðû òàêæå ìîãóò çàáåðåìåíåòü, òàêæå
äîëæíû èñïîëüçîâàòü íàäåæíûå ñðåäñòâà äë  èçáåæàíè  îòöîâñòâà âî âðåì  ó÷àñòè  â
äàííîì èññëåäîâàíèè, ïîòîìó ÷òî ââîäèìîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ìîæåò
âîçäåéñòâîâàòü íà ïîëîâûå êëåòêè, òàêæå âîçìîæíî íåèçâåñòíîå âîçäåéñòâèå íà ðàçâèòèå
ýìáðèîíà.

- Êëèíè÷åñêèé äèàãíîç âîçðàñòíîé äåãåíåðàöèè æåëòîãî ï òíà è ïåðâè÷íîé èëè
ðåöèäèâíîé ñóáôîâåîë ðíîé íåîâàñêóë ðíîé ìåìáðàíû, êîòîðûå íå ïîäâåðãàëèñü
ëå÷åíèþ ôîòîêîððåêöèè ëàçåðîì ïî MPS è èìåþò ñëåäóþùèå õàðàêòåðèñòèêè,
ïðèâåäåííûå íèæå:

îáùà  ïëîùàäü ïîðàæåíè  12 ïëîùàäåé äèñêà èëè ìåíåå,
è
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50% èëè áîëåå îáùåé ïëîùàäè ïîâðåæäåíèé (îïðåäåë åìîé ñ ïîìîùüþ
àíãèîãðàôè÷åñêîãî äîêàçàòåëüñòâà íåîâàñêóë ðèçàöèè, àññîöèèðîâàííûå ñìåæíûå
ïëîùàäè ñåðîçíîé îòñëîéêè ïèãìåíòíîãî ýïèòåëè  ñåò÷àòêè, ïîâûøåííîé «áëîêèðîâàííîé»
ôëóîðåñöåíöèè, è/èëè ïîçäíåå îêðàøèâàíèå) ïðåäñòàâë þò ñîáîé õîðèîèäàëüíóþ
íåîâàñêóë ðèçàöèþ (ÕÍÂ),

è ëèáî
êëàññè÷åñêèé êîìïîíåíò îáùåé ÕÍÂ ñîñòàâë åò >50% îò îáùåé õîðèîèäàëüíîé

íåîâàñêóë ðèçàöèè,
èëè
êëàññè÷åñêèé êîìïîíåíò îáùåé ÕÍÂ ñîñòàâë åò >0,75 ïëîùàäè äèñêà (1,6 ìì2).
- Êëèíè÷åñêèé äèàãíîç ýêññóäàòèâíîé âîçðàñòíîé äåãåíåðàöèè æåëòîãî ï òíà è

ïåðâè÷íîé èëè ðåöèäèâíîé ñóáôîâåîë ðíîé íåîâàñêóë ðíîé ìåìáðàíû (ñ ôèçè÷åñêèìè
õàðàêòåðèñòèêàìè, îïèñàííûìè âûøå), êîòîðûé  âë åòñ  ïîêàçàíèåì äë  ëå÷åíè 
ëàçåðíîé ôîòîêîàãóë öèåé íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííîé ìåòîäèêîé MPS, åñëè ïàöèåíòû
ôîðìàëüíî îòêëîíèëè äàííîå ëå÷åíèå ïóòåì ïèñüìåííîãî îòêàçà.

- Íàèëó÷øèì îáðàçîì ñêîððåêòèðîâàííà  â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöè ìè ïî
«Ðàííåìó ëå÷åíèþ äèàáåòè÷åñêîé ðåòèíîïàòèè» (ETDRS) îñòðîòà çðåíè  îò 0,3 (20/40 ïî
òàáëèöå Ñíåëëåíà) äî 1,2 (ýêâèâàëåíòíî 20/320 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà) ïðè èññëåäîâàíèè
ãëàçà ïðè ðåãèñòðàöèîííîì ïîñåùåíèè. Êîíòðàëàòåðàëüíûé («íå èññëåäóåìûé») ãëàç
äîëæåí îáëàäàòü íàèëó÷øèì îáðàçîì ñêîððåêòèðîâàííîé ñîãëàñíî ETDRS îñòðîòîé çðåíè 
1,6 (ýêâèâàëåíòíî 20/800 ïî òàáëèöå Ñíåëëåíà) èëè åùå ëó÷øåé, à òàêæå - êëèíè÷åñêèìè
äîêàçàòåëüñòâàìè äåãåíåðàöèè æåëòîãî ï òíà (ò.å. äðóçû, èçìåíåíè  ïèãìåíòíîãî
ýïèòåëè  ñåò÷àòêè èëè ïðèçíàêàìè ýêññóäàòèâíîãî çàáîëåâàíè  èëè äèñêîâèäíîãî
ðóáöåâàíè ).

Êðèòåðèè èñêëþ÷åíè 
- Ïàöèåíò èìååò çàáîëåâàíèå èëè íàðóøåíèå, êîòîðîå ìîãëî áû ïðåï òñòâîâàòü

çàïëàíèðîâàííûì âèçèòàì äë  èññëåäîâàíè  èëè çàâåðøåíèþ äàííîãî èññëåäîâàíè  (ò.å.,
íåñòàáèëüíîå ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîå çàáîëåâàíèå, íåñòàáèëüíîå ëåãî÷íîå çàáîëåâàíèå èëè
AIDS).

- Ïàöèåíò èìååò â àíàìíåçå ëþáûå íàðóøåíè  èëè çàáîëåâàíè , êîòîðûå
âîñïðåï òñòâîâàëè áû ðåãóë ðíûì ïîñåùåíè ì â öåë õ èññëåäîâàíè  èëè çàâåðøåíèþ
äàííîãî èññëåäîâàíè  (ò.å. íåñòàáèëüíîå ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîå çàáîëåâàíèå, íåñòàáèëüíîå
ëåãî÷íîå çàáîëåâàíèå èëè ÂÈ×).

- Ïàöèåíò èìååò àíàìíåç ãëàçíîãî çàáîëåâàíè  â èññëåäóåìîì ãëàçó (îòëè÷íîãî îò
ÂÄÆÏ), êîòîðîå (èëè åãî ïîñëåäñòâè ) ìîãëî ïîâëè òü íà îñòðîòó çðåíè  èññëåäóåìîãî
ãëàçà (ò.å. àìáëèîïè , íåêîíòðîëèðóåìà  ãëàóêîìà ñ ÂÃÄ >30 ìì ðò.ñò, èøåìè÷åñêà 
íåâðîïàòè  ãëàçíîãî íåðâà, êëèíè÷åñêè çíà÷èìà  ìàêóë ðíà  äèàáåòè÷åñêà  ýäåìà,
çíà÷èòåëüíà  íåïðîëèôåðàòèâíà  èëè ïðîëèôåðàòèâíà  äèàáåòè÷åñêà  ðåòèíîïàòè ,
çíà÷èòåëüíûé àêòèâíûé óâåèò).

- Ñêðèíèíã ôëóîðåñöåíòíûõ àíãèîãðàôè÷åñêèõ èçîáðàæåíèé è/èëè àíãèîãðàôè÷åñêèõ
èçîáðàæåíèé ñ èíäîöèàíîâûì çåëåíûì íå ìîæåò áûòü àäåêâàòíî âèçóàëèçèðîâàí
èññëåäîâàòåëåì è Öåíòðîì ïî èçó÷åíèþ öèôðîâûõ àíãèîãðàìì.

- Ó ïàöèåíòà âû âëåíû êëèíè÷åñêèå ïðèçíàêè ìèîïè÷åñêîé ðåòèíîïàòèè èëè
äèàãíîñòèðîâàíà ðåôðàêöè  >-8 äèîïòðèè íà ìîìåíò èññëåäîâàíè .

- Ïàöèåíò èìåë â àíàìíåçå èíòðàîêóë ðíîå õèðóðãè÷åñêîå âìåøàòåëüñòâî íà
èññëåäóåìîì ãëàçó ìåíåå ÷åì äâà (2) ìåñ öà ïåðåä ðåãèñòðàöèåé â èññëåäîâàíèè.

- Ïàöèåíò èìååò â àíàìíåçå ýêñïåðèìåíòàëüíóþ ïðîöåäóðó, íàïðàâëåííóþ íà ëå÷åíèå
ÂÄÆÏ èññëåäóåìîãî ãëàçà (èñêëþ÷à  åæåäíåâíóþ âèòàìèííóþ è/èëè ìèíåðàëüíóþ
òåðàïèþ), êîòîðà  îòëè÷àåòñ  îò ôîòîêîàãóë öèîííîãî ëå÷åíè  ýêññóäàòèâíîé ÂÄÆÏ â
èññëåäóåìîì ãëàçó.

- Ïàöèåíòó áûë ââåäåí èìïëàíòàò äë  êîððåêöèè âäàâëåíè  ñêëåðû.
- Ïðèìåíåíèå ëþáîãî èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè ëå÷åíè , ñâ çàííîãî

èëè íå ñâ çàííîãî ñ ÂÄÆÏ, â òå÷åíèå 30 äíåé, ïðåäøåñòâóþùèõ ââåäåíèþ èññëåäóåìîãî
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ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, èñêëþ÷à  åæåäíåâíóþ âèòàìèííóþ è/èëè ìèíåðàëüíóþ òåðàïèþ.
- Ïàöèåíò èìååò àëëåðãè÷åñêèé àíàìíåç èëè ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê ëåêàðñòâåííûì

ñðåäñòâàìè ñåìåéñòâà ñòåðîèäîâ èëè ê êðàñèòåë ì ôëóîðåñöåèíó è/èëè èíäîöèàíîâîìó
çåëåíîìó, êîòîðûå êëèíè÷åñêè âàæíû â äàííîì èññëåäîâàíèè äë  ñîñòàâëåíè  ýêñïåðòíîãî
ìíåíè .

- Ïàöèåíò áûë ïîäâåðæåí äåéñòâèþ ðàäèàöèè (îòëè÷íîìó îò âîçäåéñòâè  ïó÷êîì
ïðîòîíîâ) èëè åìó ñèñòåìàòè÷åñêè ïðîâîäèëè àíòèàíãèîãåííóþ òåðàïèþ äë  ëå÷åíè 
ýêññóäàòèâíîé ÂÄÆÏÎ â îáîèõ ãëàçàõ. Òîëüêî ïàöèåíòû, ïîëó÷àâøèå ëå÷åíèå äðóãîãî
ãëàçà ïóòåì âîçäåéñòâè  ïó÷êîì ïðîòîíîâ, ìîãóò áûòü ó÷àñòâîâàòü â äàííîì èññëåäîâàíèè.

- Ïàöèåíò íàõîäèòñ  ïîä äåéñòâèåì àíòèêîàãóë íòíîé òåðàïèè, çà èñêëþ÷åíèåì
àñïèðèíà è àíòèàããðåãàíòíîé òåðàïèè. Ïàöèåíò èìååò â àíàìíåçå ðàññòðîéñòâà ãåìîñòàçà.

- Ïàöèåíò èìååò êëèíè÷åñêîå ïîäòâåðæäåííîå èñòîí÷åíèå ñêëåðû.
Â Òàáëèöå 1 ïðåäñòàâëåíû èñõîäíûå õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ ó÷àñòèå â

äàííîì èññëåäîâàíèè. Íè ïî îäíîìó èç ïàðàìåòðîâ íå áûëî èäåíòèôèöèðîâàíî
ñóùåñòâåííûõ ðàçëè÷èé ìåæäó îáñëåäóåìûìè ãðóïïàìè.

Òàáëèöà 1

Èñõîäíûå õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ

Àöåò Àíåê
30 ìã (n=33)

Àöåò Àíåê
15 ìã (n=33)

Àöåò Àíåê
3 ìã (n=32)

Ïëàöåáî
(n=30)

P - âåëè÷èíà

N % N % N % N %

Âîçðàñò (ãîäû)

<65 4 12,1 5 15,2 1 3,1 0 0,0 0,3349

65-74 7 21,2 7 21,2 9 28,1 8 26,7

75-84 19 57,6 17 51,5 15 46,9 19 63,3

85-93 3 9,1 4 12,1 7 21,9 3 10,0

Æåíùèíà 18 54,5 18 54,5 15 46,9 18 60,0 0,7781

Áåëûé 33 100,0 33 100,0 32 100,0 30 100,0 -

Êëàññè÷åñêèé êîìïîíåíò* îò îáùåé ïëîùàäè ïîðàæåíè 

<50% êëàññè÷åñêèå 7 21,2 8 24,2 7 21,9 4 13,3 0,7333

≥50% êëàññè÷åñêèå 26 78,8 25 75,8 25 78,1 26 86,7

Âîçðàñò - Ñðåäíåå(ÑÎ) 75,7 (7,5) 75,8 (8,3) 78,1 (7,5) 78,3 (5,8) 0,3193

logMAR VA-ñðåäíåå (SD) 0,72 (0,26) 0,73 (0,26) 0,83 (0,24) 0,76 (0,26) 0,2859

Îáùà  ïëîùàäü ïîðàæåíè , ìì2 ñðåäíåå (SD) 8,6 (6,9) 7,4 (6,6) 9,0 (7,5) 6,9 (5,7) 0,5796

ÕÍÂ, ìì2 ñðåäíåå (SD) 7,4 (6,0) 6,4 (5,5) 7,9 (7,0) 6,0 (5,2) 0,5721

Êëàññè÷åñêà , ìì2 ñðåäíåå (SD) 5,7 (5,3) 5,0 (5,0) 5,3 (4,7) 4,2 (4,2) 0,6847

* Îïðåäåëåíî èç îòíîøåíè  ðàçìåðîâ êëàññè÷åñêîãî êîìïîíåíòà ê îáùåìó ðàçìåðó ïîðàæåíè .

Â Òàáëèöå 2 ïðåäñòàâëåíî èçìåíåíèå (óõóäøåíèå èëè óëó÷øåíèå) îñòðîòû çðåíè  ÷åðåç
6 ìåñ öåâ îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ ïîêàçàòåëåé, âûðàæåííîå â ñòðîêàõ ïî øêàëå LogMAR.
Ñóùåñòâóåò ÷åòêà  òåíäåíöè  ê òîìó, ÷òî ëå÷åíèå îäíîêðàòíûì ââåäåíèåì àöåòàòà
àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã, ïî ñðàâíåíèþ ñ ââåäåíèåì ïëàöåáî, ïðåäîòâðàùàåò êëèíè÷åñêè
çíà÷èìóþ ïîòåðþ çðåíè , îïðåäåë åìóþ êàê óõóäøåíèå çðåíè  íà 3 ñòðî÷êè ïî øêàëå
logMAR èëè 15 áóêâ ïî øêàëå logMAR (12% â ñðàâíåíèè ñ 30%) îòíîñèòåëüíî èñõîäíûõ
ïîêàçàòåëåé.

Òàáëèöà 2

Êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå èçìåíåíè  çðåíè  ïî øêàëå logMAR çà 6 ìåñ öåâ

Èçìåíåíèå ïî øêàëå logMAR

≥2 ëèíèè óëó÷øåíèå 1 ëèíè  óëó÷øåíèå Íåò èçìåíåíè  1 ëèíè  óõóäøåíèå 2 ëèíèè óõóäøåíèå ≥3 ëèíèè óõóäøåíèå

N % N % N % N % N % N %
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Àöåò Àíåê 30 ìã 1 3,0 4 12,1 10 30,3 5 15,2 5 15,2 8 24,2

Àöåò Àíåê 15 ìã 6 18,2 1 3,0 8 24,2 4 12,1 10 30,3 4 12,1

Àöåò Àíåê 3 ìã 2 6,3 0 0 12 37,5 4 12,5 6 18,8 8 25,0

Ïëàöåáî 0 0 2 6,7 11 36,7 4 13,3 4 13,3 9 30,0

Â Òàáëèöå 3 ïðèâåäåí àíàëèç ñëó÷àåâ çíà÷èòåëüíîé ïîòåðè çðåíè  çà 6 ìåñ öåâ ïî
ñðàâíåíèþ ñ èñõîäíûìè ïîêàçàòåë ìè â îáñëåäóåìûõ ãðóïïàõ. Ëå÷åíèå àöåòàòîì
àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã ñóùåñòâåííî ïðîäóêòèâíåå ââåäåíè  ïëàöåáî (ð=0,0224) äë 
ïðåäîòâðàùåíè  çíà÷èòåëüíîé ïîòåðè çðåíè , îïðåäåë åìîé êàê óõóäøåíèå íà 6 ñòðîê ïî
øêàëå logMAR èëè 30 áóêâ ïî øêàëå logMAR.

Òàáëèöà 3

Ò æåëà  ïîòåð  çðåíè  (≥6 ëèíèé ïî øêàëå logMAR) çà 6 ìåñ öåâ

Îáùåå <6 ëèíèé õóæå ≥6 ëèíèé õóæå

Âîçäåéñòâèå N N % N %

Àöåò Àíåê 30 ìã 33 25 75,76 8 24,24

Àöåò Àíåê 15 ìã 33 32 96,97 1 3,03

Àöåò Àíåê 3 ìã 32 25 78,13 7 21,88

Ïëàöåáî 30 23 76,67 7 23,33

Îáùåå 128 105 82,03 23 17,97

P=0,0224, Àöåòàò Àíåêîðòàâà â äîçå 15 ìã ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî, òî÷íûé êðèòåðèé
Ôèøåðà

Âñå óïîì íóòûå çäåñü ïàòåíòû è äðóãèå öèòèðîâàííûå èñòî÷íèêè âêëþ÷åíû â îïèñàíèå
ïîñðåäñòâîì ññûëêè.

Äàííîå èçîáðåòåíèå áûëî îïèñàíî ñ ïîìîùüþ ññûëîê íà êîíêðåòíûå ïðåäïî÷òèòåëüíûå
âîïëîùåíè ; îäíàêî äîëæíî áûòü ïîí òíî, ÷òî îíî ìîæåò áûòü ðåàëèçîâàíî â äðóãèõ åãî
ñïåöèôè÷åñêèõ ôîðìàõ èëè âàðèàíòàõ áåç îòñòóïëåíè  îò åãî ñïåöèôè÷åñêèõ èëè
ñóùåñòâåííûõ õàðàêòåðèñòèê. Âîïëîùåíè , îïèñàííûå âûøå, òàêèì îáðàçîì,
ðàññìàòðèâàþòñ  êàê èëëþñòðàòèâíûå âî âñåõ àñïåêòàõ è íå îãðàíè÷èâàþò îáúåì
èçîáðåòåíè , êîòîðûé îáîçíà÷åí â ïðèëîæåííîé ôîðìóëå èçîáðåòåíè , â áîëüøåé ñòåïåíè,
÷åì â âûøåïðèâåäåííîì îïèñàíèè.
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